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Zusammenfassung

Hintergrund: Wird Brustkrebs in einem frithen Stadium erkannt, zeichnet
er sich tendenziell durch eine giinstigere Prognose aus. Zusitzlich ist Brust-
krebs in Frithstadien oft weniger invasiv behandelbar, was die Lebensquali-
tit der betroffenen Frau erhoht. Mammographie-Screening soll also invasive
Tumore in moglichst frithem Stadium erkennen. Dadurch soll die Sterb-
lichkeit durch Brustkrebs gesenkt werden.

Ziel: Intention des vorliegenden Berichts ist es, mit einer Ubersicht iiber
Evaluationsergebnisse bestehender organisierter Mammographie-Screening
Programme eine Grundlage fiir Qualititssicherung und Benchmarking neuer
Programme zu geben.

Methode: Im Internet wurde nach publizierten Evaluationsberichten organi-
sierter Programme in englischer oder deutscher Sprache gesucht. Deren Eva-
luationsergebnisse wurden dargestellt und vergleichend analysiert.

Ergebnisse: Evaluationsberichte aus sechs Lindern wurden gefunden. De-
taillierter werden die Programme von Deutschland, Australien, Irland, Ita-
lien, Kanada, Neuseeland und dem Vereinigtes Konigreich vorgestellt. An-
dere Lander — etwa Die Niederlande oder Schweden — konnten aus diesen
Griinden (Publikation in uns zuginglicher Sprache) leider nicht in die Ana-
lyse eingeschlossen werden.

s  Erfolgreich sind alle betrachteten Programme bei der Entdeckung
kleiner invasiver Karzinome.

Die vom jeweiligen Programm selbst gesteckten Ziele zur Teilnahme-
rate werden von den Programmen — aufler in Irland und dem Verei-
nigten Konigreich — deutlich verfehlt.

Bei den programmspezifischen Prozessergebnissen zeigen sich deutliche Un-
terschiede:

#  Die Wiedereinberufungsraten — mit Konsequenzen fiir Krebserken-
nungsraten und fiir die Anzahl falsch positiver Befunde — differieren
stark.

# Im Vereinigten Konigreich werden etwa deutlich mehr Tumore ohne
vorherige Abklarungsdiagnose operiert als in Deutschland.

#  Unterschiede gibt es auch hinsichtlich der benétigten Zeit fiir die Be-
fundung der Screening-Mammographie und bei der Wartezeit auf ei-
nen Abklirungstermin nach Wiedereinbestellung. Dies geht etwa in
Deutschland schneller als in Neuseeland.

# Die Information der eingeladenen Frauen vor einer Entscheidung
iiber Nichtteilnahme oder Teilnahme am Screening erfolgt in der
Praxis nicht unabhingig vom Screening-Programm. Die Evaluierung
der Screening-Programme erfolgt kaum unabhingig von BetreiberIn-
nen und KostentriagerInnen. In beiden Bereichen besteht Handlungs-
bedarf.
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Schlussfolgerung: Mammographie-Screening wendet sich als Public Health
Mafnahme an gesunde Frauen. Da es solidarisch aufgebrachte Summen
bindet, ist der belegte Nutzen gegen den moglichen Schaden aufzuwiegen.
Die zunehmend auf lidngeres Bestehen =zuriickblickenden Screening-
Programme liefern immer mehr Daten fiir Evaluierung und Forschung. Jun-
ge Screening-Programme beginnen erst mit der systematischen Datensamm-
lung. Diesen Daten kommt jedenfalls eine zentrale Rolle bei der Evaluierung
des Screenings zu.
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Executive Summary

Background: Breast cancer diagnosed at an early stage tends to have a better
prognosis. Moreover, breast cancer in earlier stages can often be treated less
aggressively. This influences the patient’s quality of life positively. Through
detecting breast cancer as early as possible, mammography screening aims to
reduce mortality from breast cancer.

Aim: Providing an overview of evaluation results from organised screening-
programs, this report informs quality management of new programs and
supports benchmarking efforts.

Method: Internet search for evaluation reports of organised screening pro-
grams in published in German or English. Evaluation results were extracted,
analysed and compared.

Results: Evaluation reports from six countries were identified. Those (Ger-
many, Australia, Ireland, Italy, Canada, New Zealand, United Kingdom) are
presented in detail. Other countries — e.g. The Netherlands or Sweden —
could not be included since the evaluation reports were not accessible in
German or English.

< All programs are successful in detecting small invasive cancer.

#  Aimed for participation rates are not met by programs — except for Ire-
land and the United Kingdom.

Program specific process results show considerable variation:
#  Recall rates influencing detection and false positives vary widely.

# E.g. tumors in the UK are more often operated on without prior veri-
fication of diagnosis than in Germany.

# Time to diagnosis of screening-mammography and waiting time for
recall appointment differ. These are shorter e. g. in Germany than in
New Zealand.

# Information provided to invited women for the decision to take part
in screening or not is not given independently of program institutions
(funders, service providers, management). Program evaluation is only
rarely conducted independently of program institutions. Both fields
require action.

Conclusion: As a public health measure mammography screening addresses
healthy women. Hoped for benefits and possible harms have to be balanced
based on available evidence to justify program funding from the public
purse. Long standing screening programs provide more and more data for
evaluation and research. Younger programs only start to establish data col-
lection infrastructure. This data plays a key role in the evaluation of screen-
ing.
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1 Ziel und Methode

Eine Ubersicht iiber die Evaluationsergebnisse organisierter Mammogra-
phie-Programme zu geben und damit einen Einblick in den status quo der
Praxis von organisiertem Brustkrebs-Screening zu ermoglichen, ist Ziel die-
ses Berichts.

Der Bericht kann als Grundlage fiir Qualititssicherung und Benchmarking
dienen.

Damit soll Hilfestellung gegeben werden, die anlaufenden Mammographie-
Reihenuntersuchungen so zu gestalten, dass sich das Verhiltnis von Nutzen
auf der einen und Schaden bzw. Kosten auf der anderen Seite sowohl indivi-
duell fir die teilnehmende Frau als auch gesamtgesellschaftlich im Rahmen
evidenzbasierter Qualititsstandards bewegt.

Ein Uberblick iiber den aktuellen Stand des Wissens zum Einfluss von orga-
nisiertem Screening auf die Mortalitit von Brustkrebs findet sich in Kapitel
3.1. Ergebnisse aus Lindern, zu denen Veroffentlichungen dazu vorliegen,
flieflen in die dortige Darstellung ein: AUS, KAN, DK, FI, ITA, NL, NOR,
NZ, SWE, UK

Kriterien fiir die Aufnahme der Ergebnisse der Programmevaluierung eines
Landes in diesen Bericht sind einerseits Screening-Erfahrung und anderer-
seits Zugang zu aktuellen Evaluationsergebnissen in englischer oder deut-
scher Sprache. Diese Kriterien limitierten (leider) die Auswahl: Im Internet
wurde nach publizierten Evaluationsberichten organisierter Programme ge-
sucht. So werden AUS, IRL, ITA, KAN, NZ, UK niher dargestellt. Andere
Lénder — etwa Die Niederlande oder Schweden — konnten aus diesen Griin-
den (6ffentlich verfiigbare Publikation in uns zuginglicher Sprache) nicht in
die Analyse eingeschlossen werden. Wegen der mit Osterreich vergleichba-
ren dezentralen Struktur des Gesundheitssystems, dem analogen Sozialversi-
cherungsmodell und dem verbreiteten opportunistischen Screening wurde
auch Deutschland zusitzlich niher betrachtet. In den Kapiteln 3.2 bis 3.8
werden diese Linderprogramme und ihre Ergebnisse detaillierter dargestellt.
In Kapitel 4 werden die Ergebnisse einander gegeniibergestellt und verglei-
chend analysiert.

Vor den abschlieBenden Schlussfolgerungen (Kapitel 6) ist ein Kapitel ge-
stellt, das Schlaglichter auf die Diskussion um Nutzen und Schaden des
Mammographie-Screenings aufgreift (Kapitel 5), um den LeserInnen eine
Hilfestellung beim Einorden der dargestellten und analysierten Evaluations-
ergebnisse zu geben. Dieses Kapitel greift vom Autor ausgewihlte Diskussi-
onsfiden auf: Mortalititsreduktion und deren Darstellung, Uberdiagnose,
falsch positive Befunde, Belastung durch radioaktive Strahlung sowie Infor-
mation der eingeladenen Frauen.
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2 Hintergrund

2.1 Internationale Verbreitung von
Brustkrebs-Screening

Brustkrebs ist ein Kontinuum von Krankheitsbildern, keine einheitliche
Krankheit.! Bei Frauen, die Brustkrebs entwickeln, sind im iiberwiegenden
Fall keine eindeutig identifizierbaren Risikofaktoren anzutreffen.? Erbliche
Faktoren und Risikofaktoren wie Hormonersatztherapie erkliren nur einen
kleineren Teil der Brustkrebsfille. Das Wissen dariiber, was die Verbrei-
tungsgeschwindigkeit invasiven Brustkrebses bestimmt (Tumorcharakteris-
tik, Patientinnencharakteristika, hormonelle Ausléser) ist begrenzt.’

Wird Brustkrebs in einem frithen Stadium erkannt, zeichnet er sich tenden-
ziell durch eine giinstigere Prognose aus. Zusitzlich ist Brustkrebs in Friih-
stadien oft weniger invasiv behandelbar, was die Lebensqualitit der betrof-
fenen Frau erhoht. Mammographie-Screening soll invasive Tumore in mog-
lichst frithem Stadium erkennen. Dadurch soll die Sterblichkeit durch
Brustkrebs gesenkt werden.

Die aktuelle Empfehlung der U.S. Preventive Services Task Force USPSTF
legt die Altersgrenzen fiir Screening mit 50 — 74 Jahren fest.* Die Europdi-
schen Leitlinien fiir Qualitidtssicherung des Brustkrebs-Screenings empfeh-
len in den ersten beiden Auflagen als Zielgruppe fiir organisierte Programme
Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren. In den weiteren Auflagen stel-
len die Europiischen Leitlinien jedem Land die Altersgrenzen des Scree-
ning-Programms frei.’

Derzeit leben etwa 60 Millionen Frauen der Altersgruppe 50-69 in der EU.
Organisierte bevolkerungsbezogene und opportunistische Mammographie-
Screening Programme gemeinsam werden in der EU jihrlich von iiber elf
Millionen

1 Nelson HD, Tyne K, Naik A, Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for
breast cancer: an update for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med.
2009;151(10):735

2 Vgl. Clamp A, Danson S, Clemons M. Hormonal risk factors for breast cancer: identifica-
tion, chemoprevention and other intervention strategies. Lancet Oncol 2002;3:611-619

3 National Cancer Institute. Effect of Screening on Breast Cancer Mortality. Atlanta, GA:

Institute; 2009.

www.cancer.gov/cancertopics/pdqg/screening/breast/HealthProfessional/page6 on 25 Sep-

National Cancer Accessed at
tember 2009, zitiert in: US Preventive Services Task Force (USPSTF). Screening for
breast cancer: U.S. Preventive services task force recommendation statement. Ann In-
tern Med. 2009;151(10):722

4 Vgl. USPSTF: Screening for Breast Cancer: U.S. Preventive Services Task Force Rec-
ommendation Statement. Ann Int. Med. 2009;151(10):716-726

S Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R,
Von Karsa L, et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006.
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Frauen in Anspruch genommen.® Abbildung 2.1-1 illustriert die aktuelle
Landschaft des Mammographie-Screenings in der EU. Dazu heifit es im
jiingsten diesbeziiglichen Report der EU-Kommission:’

“However, due to a lack of reliably collected and regularly reported information, too
little is known at the Community level about the quality, effectiveness and cost-
effectiveness of this activity.”

Doppelbefundete Mammographie im Zweijahresabstand ist die Regel. Fiir
die befundenden RadiologInnen gelten in der Regel Mindestfallzahlen. Ei-
nige organisierte Programme fithren neben einer Mammographie routine-
mifig auch eine klinische Untersuchung der Brust durch. Routineméfige
Ultraschalluntersuchung ist nirgends vorgesehen. Diese kommen erst im
Einzelfall im Rahmen der weiteren Abklirung verdidchtiger Mammogra-
phien zum Einsatz. Tabelle 2.1.-1 geht auf zentrale Charakteristika europii-
scher Programme ein.

6 Die Zahlen dienen zur Verdeutlichung von Gréfenordnungen. Brustkrebs-Screening
Programme in manchen EU-Lindern adressieren etwas abweichende Altersgruppen:
European Commission: von Karsa Lv et al. Cancer screening in the European Union.
Report on the implementation of the Council Recommendation on cancer screening —
First Report. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communi-
ties 2008, S. 2 und S. 72

7 European Commission: von Karsa L et al. Cancer screening in the European Union. Re-
port on the implementation of the Council Recommendation on cancer screening —
First Report. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communi-
ties 2008, S. 6
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Abbildung 2.1-1: Mammographie-Screening Programme in der EU 2007

Quelle: European CommissionS

Aufierhalb der EU verfiigen etwa Australien, Kanada und Neuseeland iiber Australien, Kanada,
organisierte mammographiebasierte Programme des Brustkrebs-Screenings. Neuseeland, USA fiihren
Detailliertes dazu findet sich in den Linderkapiteln. Auch in den USA gibt Screenings durch

es regionale Programme mit langer Tradition, auf die hier jedoch nicht wei-

ter eingegangen wird.

8 European Commission: von Karsa L et al. Cancer screening in the European Union. Re-
port on the implementation of the Council Recommendation on cancer screening —
First Report. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communi-
ties 2008, S. 50
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Tabelle 2.1-1: Charakteristika europdischer Screening —Programme®
Screening Land Umsetzung Krebsregister | Abgedeckte Zielgruppe Teilnahme- Screening- Screening- Doppel-
(Gesamtbev.) Bevdlkerung Rate Intervall Methode befundung
(%) (%) (Jahren)

Gesamt- Deutschland 2005 (2009) regional 100 50-69 54 2 M Ja

bevélkerung Finnland 1987 (1992) national 100 50-59 (69) 88 2 M Ja
Frankreich 1989 (2003) regional 100 50-69 (74) [Ne) 2 M+KBU Ja
Island 1987 (1989) national 100 40-69 - 2 M+KBU Ja
Luxemburg 1992 national 100 50-65 56 2 M+KBU Ja
Niederlande 1989 (1997) regional 100 50-74 75 2 M Ja
Norwegen 1995 (2004 national 100 50-69 76 2 M Ja
Schweden 1986 (1997) regional 100 40-74 70-88 (reg.) 1,5/2 M Ja
UK 1988 (1995) national 100 50-70 74 3 M Ja
Ungarn 2002 k.A. 100 45-65 34 2 M Ja

Regional Belgien 1989/1992 nein 25 50-69 - 2 M+KBU Ja
Danemark 1991-1993 national 20 50-69 63-71 (req.) 2 M Ja
Irland 1989 nein 25 50-65 62 2 M Ja
Italien 1990-2007 regional 57¢ 50-69 38-61 (reg.) 2 M+KBU Ja
Portugal 1990 regional 25-50 40+ 34 2 M Ja
Spanien 1990 regional 25 45-64 85 2 M Ja
Schweiz 1999 regional 50 50-69 50 2 M Ja

Pilot Griechenland 1989 Nein 25 40-64 40 2 M+KBU -

M ... Mammographie KBU ... Klinische Brustuntersuchung R.A. ... keine Angabe reg. ... regional unterschiedlich
*[talien: 2006 sind theoretisch 78% der Bevilkerung abgedeckt, tatsdchlich eingeladen werden allerdings nur 57%

Quellen: Teilweise adaptierte Ubersicht nach Sarkeala S. 27, erweitert um Boncz, Giordano und Kooperationsgemeinschaft Mammographie

9 Sarkeala T. Performance and Effectiveness of Organised Breast Cancer Screening in Finland. Dissertation. Universitidt Tampere, Finnland, 2008: S. 27 und Boncz I, Sebestyen A, Dobrossy L,
Pentek Z, Budai A, Kovacs A, Dozsa C, Ember 1. The organisation and results of first screening round of the Hungarian nationwide organised breast cancer screening programme. Annals of On-
cology 2007;18,4:795-9 und Giordano L, Giorgi D, Piccini P, Ventura L, Stefanini V, Senore C, Paci E, Segnan N. Time trends of process and impact indicators in Italian breast screening pro-
grammes — 1996-2005. Epidemiol Prev 2008;32(2) Suppl 1:23-36 und Kooperationsgemeinschaft Mammographie: Evaluationsbericht 2005-2007. Ergebnisse des Mammographie-Screening-
Programms in Deutschland. K6ln 2009
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2.2 Evaluierung von Programmen zum
Brustkrebs-Screening

Ein erfolgreiches Programm soll die Mortalitidt an Brustkrebs senken. Es sol-
len bei moglichst vielen Frauen Tumoren in moglichst frithem Stadium er-
kannt werden, um die Behandlung bereits im tendenziell diagnostisch giins-
tigeren frithen Krebsstadium beginnen zu kénnen. Das volle Potential der
Mortalitdtsreduktion durch Mammographie-Screening ist fiir die Bevolke-
rung nur bei hoher Beteiligung der Zielgruppe einlosbar. Der Zielwert der
EU-Guidelines gibt diese Schwelle mit einer konstanten Teilnehmerinnen-
raten von iiber 75% der eingeladenen Frauen an.!°

Ein weiteres Ziel des Programms ist es, Schaden aus dem Screening durch
entsprechende MafBinahmen der Qualititssicherung in Grenzen zu halten.

Uber den engeren Rahmen des Brustkrebs-Screenings hinaus ist auch die
Qualitit der weiterfiihrenden stationdren und extramuralen Behandlung von
Frauen mit entdeckten Tumoren fiir die angestrebte Mortalititssenkung
entscheidend. Diese weiterfiihrende Behandlung ist allerdings nicht Gegens-
tand dieses Berichts.

2.2.1 Qualitatsindikatoren

Brustkrebs kann eine langsam fortschreitende Erkrankung sein. Manche
Todesfille ereignen sich erst 15 Jahre oder linger nach der Diagnosestellung.
Eine Verinderung der Brustkrebs-Mortalitit ldsst sich daher erst mit viel-
jahriger Verzogerung und nach mehreren Screening-Durchliufen feststellen.
Eindeutige Effekte zeigen sich erst nach mehreren Jahrzehnten.!! Fiir die
Beurteilung des Nutzens des Screening-Programms miissen vorerst Surro-
gatparameter heran gezogen werden. Als das wohl einflussreichste Beispiel
eines Katalogs von Zielvorgaben und Performanzindikatoren fiir qualitidtsge-
sichertes Mammographie-Screening seien weiter unten in Tabelle 2.2-1 ex-
emplarisch die Indikatoren der Europidischen Leitlinien fiir Qualititssiche-
rung des Brustkrebs-Screenings'? prisentiert. Surrogatparameter, die Aussa-
gen iiber Tumorstadium (Indikator 17 der EU Guidelines)'?, Tumorgrofie
(Indikatoren 19 und 29) oder Lymphknotenbefall im Screening entdeckter
Karzinome (Indikator 18) angeben, werden wegen der Auswirkung auf die

10 Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Térnberg S, Holland R,
Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006

11 Vgl. Smith, R. A. IARC (International Agency for Research on Cancer) Working Group
on the Evaluation of Cancer Preventive Strategies. Breast Cancer Screening. in: Vainio
H, Bianchini F. IARC Handbooks on Cancer Prevention. Breast cancer screening. Vol.
7. WHO/IARC Press, 2002

12 Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R,
Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006

13 Vgl. jeweils Tabelle 2.2-1 weiter unten
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Prognose herangezogen. Andere Indikatoren, wie das Verhéltnis von be-
nignen zu malignen Biopsien im Screening-Programm (Indikator 34) sollen
feststellen, ob es dem Programm gelungen ist, negative Folgen des Scree-
nings — hier falsch positive Mammographiebefunde — gering zu halten.

Fiir wichtige Fragestellungen der Evaluierung ist die Vernetzung der Daten
des Screening-Programms mit lokalen Krebsregistern notwendig:

= Intervallkarzinome (Indikator 15) sind jene Brustkrebsfille, die un-
ter den Screening-Teilnehmerinnen in der Periode zwischen zwei
Screening-Runden diagnostiziert werden. Im Rahmen des Scree-
nings selbst erweisen sich die Befunde als unauffillig. Dies ist ent-
weder auf einen falsch negativen Befund zuriick zu fithren oder auf
das Wachstum des Tumors in der Periode zwischen zwei Screening-
Mammographien. Aktuelle Daten aus Australien deuten darauf hin,
dass mehr als 80% der zwischen zwei Screening-Runden entdeckten
Krebse sogenannte ,echte Intervallkarzinome“ sind. Krebse also,
die entweder schnell wachsen oder ob ihrer Lokalisation in der
Brust prinzipiell nicht durch Mammographie erkennbar sind. Die
verbleibenden 20% wiren demnach mit optimalen Prozessen schon
im Screening-Programm zu entdecken.'* Intervallkarzinome wer-
den dem Programm nur durch die Mitteilung des Krebsregisters
bekannt.

=  Fir die Berechnung bestimmter Indikatoren (Inzidenzrate, Inter-
vallkarzinomrate vgl. Indikatoren 14 und 15) wird die Hintergrun-
dinzidenzrate benotigt. Damit ist diejenige hypothetisch berechnete
Neuerkrankungsrate gemeint, die in einem Gebiet, in dem Scree-
ning betrieben wird, herrschen wiirde, wenn es kein Screening géibe.
Auch hierfiir sind Daten aus dem Krebsregister Voraussetzung. Bei
regionalen Unterschieden bei der Brustkrebsinzidenz wie etwa in
Deutschland zwischen neuen und alten Bundesldndern, ist fiir die
Evaluierung organisierter Programme auf die unterschiedlichen
Hintergrundinzidenzraten Bedacht zu nehmen.

Die Vorbereitung und Etablierung eines bevolkerungsbezogenen qualitits-
gesicherten Programms zur Fritherkennung von Brustkrebs ist ein langer
Prozess. Bis zur erfolgreichen Umsetzung dauert es nach Erfahrungen in der
EU zehn Jahre und lidnger.!> Dem Charakter der Prozesshaftigkeit ist beson-
ders in der begleitenden Evaluierung Rechnung zu tragen. Erfolgt diese in
transparenter Weise und unter Einbeziehung unabhingiger auflenstehender
Einrichtungen, kann sie eine positive Kulturbildung im Programm unter-
stiitzen und gegeniiber der Offentlichkeit einen wichtigen Beitrag zum Pro-
grammerfolg leisten. Es gilt, jeden einzelnen Teilaspekt des Programms — ob
organisatorischer, technischer oder medizinischer Natur — in die Evaluation
einzubeziehen. Qualititsindikatoren dienen als Grundlage fiir eine Quali-

14 AIHW Australian Institute of Health and Welfare. BreastScreen Australia monitoring
report 2005-2006. Cancer series no. 48. Cat. no. CAN 44. Canberra: 2009, S. 38

15 European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R, Von
Karsa L et al,, eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer scree-
ning and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the Euro-
pean Communities 2006, S. 3
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tiatssicherung, die im Zuge der Programmkonsolidierung zu einem Bestand-
teil des laufenden Qualititsmanagements entwickelt werden soll.

Insgesamt zeigt sich, dass in den betrachteten Staaten — speziell in jenen, die
bereits langjahrige Erfahrung mit Mammographie-Screenings haben — rela-
tiv deckungsgleiche Indikatoren(listen) erarbeitet wurden. Von diesen wird
angenommen, dass sie die Qualitit von Brustkrebs-Screening in konziser
Weise messbar und ausdriickbar machen. Die Listen unterscheiden sich in
ihren Kernindikatoren kaum. Bei genauerer Amalyse existieren in den meis-
ten Lindern nur einige wenige spezifische, voneinander abweichende Indi-
katoren, in welchen sich die individuelle Programmpraxis spiegelt. Unter-
schiede existieren hingegen bei der Vorgabe von Zielwerten. Hier hingt der
Grad der Divergenz stark vom jeweiligen Indikator ab.!6

Die kleinen Unterschiede der in den einzelnen Lindern festgeschriebenen
Parameter und Indikatoren zur Evaluierung der Qualitit von Mammogra-
phie-Screening lassen sich anhand dreier Elemente darlegen:

1.) Art der eingesetzten Qualitéitsindikatoren

o ,Junge® Screening-Linder schlagen eher ,,statische” Qualitétsindi-
katoren vor, d.h. das Messen von einzelnen Programmelementen
(z.B. Anzahl entdeckter invasiver Tumore in Stadien).

o ,Erfahrenere” Screening-Linder setzen — auf Basis der Daten be-
reits mehrerer Screening-Runden - zusitzliche ,dynamische® Qua-
litdtsindikatoren ein (z.B. Anzahl der Intervallkarzinome). Linder
mit langer Screening-Erfahrung konnen die Verdnderung der
Brustkrebsmortalitit in die Programmevaluation einflieBen lassen.

2.) Konkrete Festlegung von minimalen akzeptablen Schwellenwerten und
angestrebten Zielwerten je Indikator.

3.) Aufnahme von ,,weichen® Indikatoren wie etwa Teilnehmerinnen- und
Patientinnenzufriedenheit-

Zu Punkt 3.) fillt auf, dass manche Bereiche fiir die Qualitidtsmessung von
Screening-Programmen als relevanter angesehen werden als andere. So wird
Qualititsmessung offensichtlich sehr wesentlich auf Basis der engeren Resul-
tate diagnostischer Beurteilungen (Mammographie, Biopsie) durchgefiihrt.
Andere — ,weichere“ — Ergebnisbereiche, wie etwa Umfang und Qualitét von
Schulungen oder subzielgruppen-sensible Kommunikation, scheinen in den
Listen der Schliisselindikatoren kaum oder gar nicht auf. Leichter in Indika-
toren messbare Qualititsaspekte sind jedoch nicht automatisch mit den fiir
die Bevolkerung wichtigen Qualitdtsaspekten identisch.

Generell ist davor zu warnen, Checklisten ausgewihlter Schliisselindikatoren
als ausreichend fiir den Nachweis eines guten Screening-Programms anzuse-
hen. Das Erreichen einiger weniger Kenngrofen fiir sich genommen kann
mitunter tduschen. Derartige Listen sind eher dazu geeignet, bestimmte
Maingel auf den ersten Blick ausfindig zu machen, als die Qualitit eines Pro-
gramms umfassend zu beurteilen.

16 Ausfiihrlicher hierzu: Radlberger P, Wild C, Guba B. Mammographiescreening. Evi-
denzbasierte Evaluationshilfe fiir organisierte Programme. HTA-Projektbericht 07.
Wien, Ludwig Boltzmann Gesellschaft 2007
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2.2.2 Europdische Leitlinien als Beispiel

Die von der Europidischen Kommission in Auftrag gegebenen ,European
Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagno-
sis“, die im Janner 2006 in vierter Auflage erschienen sind, basieren ur-
spriinglich auf den Ergebnissen einer ExpertenInnengruppe aus dem Jahr
1985. Damals wurde der versuch unternommen, die praktischen Vorteile, die
ein europaweit koordiniertes Vorgehen auf dem Gebiet der Krebsbekiamp-
fung hat, darzustellen. Die ExpertInnen waren vorerst OnkologIlnnen und
ExpertInnen aus dem Bereich Public Health. Aus deren Zusammenarbeit re-
sultierte die erste Auflage der ,,European Guidelines® im Jahr 1993.17

Die Leitlinien, wie sie heute vorliegen, stellen ein umfassendes Werk dar,
das Qualitidtsindikatoren und deren Zielerreichungsgrade auf unterschiedli-
chen Gebieten beinhaltet.

Die Qualitidtsparameter sind in zwolf Gruppen kategorisiert:
1. Epidemiologische Leitlinien fiir Qualitdtssicherung im Rahmen von
Brustkrebs-Screening

2. Europiisches Protokoll fiir Qualititskontrolle von physischen und
technischen Aspekten des Mammographie-Screenings

Radiographische Leitlinien
4. Radiologische Leitlinien

Multidisziplindre Aspekte der Qualititssicherung bei der Diagnose
von Erkrankungen der Brust

Qualitédtssicherungsleitlinien fiir Pathologie

6

7. Qualitatssicherungsleitlinien fiir Chirurgie

8. Datensammlung und EDV fiir Mammographie-Screenings und Pflege
9

Ausriistung von spezialisierten Brustzentren
10. Schulungsleitlinien

11. Zertifizierungsprotokoll fiir Brust-Screening and Brustdiagnoseleis-
tungen

12. Anleitung zur Kommunikation im Rahmen von Brust-Screening

Fiir jeden einzelnen Qualititsstandard sind ein zu erreichender Zielwert,
sowie ein noch akzeptabler Minimalwert vorgesehen. Die Leitlinien bleiben
auf der Ebene leicht messbarer Indikatoren. Wichtige Gestaltungsaspekte
des Mammographie-Screenings, die sich weniger leicht in quantifizierbare
Indikatoren fassen lassen, werden nicht adressiert. So wird etwa nicht darauf
eingegangen, ob im Rahmen des Screenings eine Doppelbefundung der
Mammographieaufnahmen durchgefiihrt werden soll, oder auf welchen We-
gen eingeladene Frauen am besten zu informieren sind.

Wird aktuell die Etablierung von qualititsgesicherten Screenings diskutiert,
so stellen die Leitlinien der Europédischen Kommission eine Referenz dar,
die europaweit generell unter Screening-BefiirworterInnen breite Akzeptanz

17 Radlberger P, Wild C, Guba B. Mammographiescreening. Evidenzbasierte Evaluations-
hilfe fiir organisierte Programme. HTA-Projektbericht 07. Wien, Ludwig Boltzmann
Gesellschaft 2007, S. 17 ff.
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findet. Deshalb finden sich hier deren Schliissel-Performanzindikatoren, die
dazu dienen, die Qualitdt des Screenings schnell zu beurteilen, in Tabelle
2.2-1 zur Illustration:

Tabelle 2.2-1: Zentrale Performanzindikatoren und Zielvorgaben gemdf der 4. Auflage der European Guidelines for
Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis

Zentrale Performanzindikatoren Akzeptable Zielvorgabe
Abweichung

1 Optische Zieldichte 1.4-1.9 0D 1.4-1.9 0D

Raumliche Auflosung >12 |lp/mm >15 |p/mm

Glandular dose - PMMA Stérke bei 4.5 cm < 2.5 mQy < 2.0 mGy

Schwellenwert flir Kontrastsichtbarkeit <1.5% <1.5%

vt |p|w N

Anteil der teilnehmenden Frauen an der

[e) O,
eingeladenen Zielpopulation >70% >75%

o

Anteil der im Rahmen des vorgesehenen Screening-

i - >959 1009
Intervalls wieder eingeladenen Frauen 95% 7

7 Anteil der im Rahmen des vorgesehenen Screening-

. ) >989 1009
Intervalls + 6 Monate wieder eingeladenen Frauen 98% e

8 Anteil der Mammographien mit réntgentechnisch

O, O,
akzeptabler Bildqualitat 97% >97%

9 Anteil der Frauen, welche liber den
Untersuchungsablauf sowie die Zeitdauer bis zur 100% 100%
Resultatstibermittlung informiert wurden

10 Anteil der Frauen, die sich aus technischen Griinden
einer Wiederholung des Screenings unterziehen <3% <1%
missen

1 Anteil der Frauen, die sich zum Zeitpunkt der
Screening-Untersuchung einer zusdtzlichen
bildgebenden Untersuchung unterziehen miissen, um
Auffdlligkeiten aus der Mammographie abzuklaren

< 5% < 1%

12 Anteil der Frauen, die beim ersten Screening fir

O, 0,
ndhere Untersuchungen wieder bestellt werden <7% < 5%

Anteil der Frauen, die bei weiteren regelmafSigen
Screenings fiir ndhere Untersuchungen wieder < 5% <3%
bestellt werden

13 Anteil der untersuchten Frauen, die zur weiteren
diagnostischen Abkldrung vorzeitig wieder < 1% 0%
eingeladen werden

14 Inzidenzrate, ausgedriickt als Vielfaches der zugrunde
gelegten, erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate ohne 3x IR >3xIR
Screening: bei erstmaligem Screening

Inzidenzrate, ausgedriickt als Vielfaches der zugrunde
gelegten, erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate ohne
Screening: bei spdteren regelmaf3ige Screening-
Untersuchungen

1,5 X IR >1,5X IR

15 Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als Verhaltnis der
zugrunde gelegten, erwarteten,
Brustkrebsinzidenzrate ohne Screening: im Laufe des
ersten Jahres (0-11 Monate)

30% < 30%

Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als Verhaltnis der
zugrunde gelegten, erwarteten,
Brustkrebsinzidenzrate ohne Screening: im Laufe des
zweiten Jahres (12-23 Monate)

50% < 50%

16 Anteil der "screen-detected" invasiven Krebse 90% 80-90%

LBI-HTA | 2009



Status quo
Mammographie-Screening

17

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse im Stadium |1+ bei der ersten Screening-
Untersuchung

k. A.

< 30%

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse im Stadium |1+ bei spdteren regelmafigen
Screening-Untersuchung

25%

< 25%

18

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse ohne Lymphknotenbefall bei der ersten
Screening-Untersuchung

k. A.

> 70%

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse ohne Lymphknotenbefall bei spateren
regelmafigen Screening-Untersuchung

75%

> 75%

19

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse von maximal 10 mm Grof3e bei der ersten
Screening-Untersuchung

k. A.

>/=25%

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse von maximal 10 mm GroéfSe bei weiteren
Screening-Untersuchungen

>/=25%

>/=30%

20

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
invasiven Krebse die kleiner als 15 mm sind

50%

> 50%

21

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
invasiven Krebse, die kleiner als 10 mm sind und bei
denen es keinerlei Gefrierschnitt gab

95%

> 95%

22

absolute Sensitivitdt der Feinnadelaspiration

> 60%

> 70%

23

Gesamte Sensitivitat der Feinnadelaspiration

> 80%

> 90%

Spezifitdt der Feinnadelaspiration

> 55%

> 65%

25

absolute Sensitivitat der Stanzbiopsie

> 70%

> 80%

26

Gesamte Sensitivitdt der Stanzbiopsie

> 80%

> 90%

27

Spezifitdt der Stanzbiopsie

> 75%

> 85%

28

Anteil der lokalisierten nicht tastbaren L3sionen, die
bei der ersten Operation erfolgreich entfernt wurden

> 90%

> 95%

29

Anteil der bildgebungsgesteuerten
Feinnadelaspirationsverfahren mit ungentigendem
Resultat

< 25%

< 15%

30

Anteil der bildgebungsgesteuerten
Feinnadelaspirationsverfahren mit ungeniigendem
Resultat unter jenen Ldsionen, die sich in weiterer
Folge als malign erwiesen

< 10%

< 5%

31

Anteil der Patientinnen, bei denen in weiterer Folge
mittels Feinnadelaspirationszytologie oder
Stanzbiopsie Brustkrebs nachgewiesen wurde

90%

> 90%

32

Anteil der Patientinnen, bei denen in weiterer Folge
mittels Feinnadelaspirationszytologie oder
Stanzbiopsie ein klinisch okkulter Brustkrebs
nachgewiesen wurde

70%

> 70%

33

Anteil der bildgebungsgesteuerten Stanz-/Vakuum-
Verfahren mit ungenligendem Resultat

< 20%

<10%

34

Verhéltnis von benignen zu malignen offenen
chirurgischen Biopsien unter den Frauen bej erstem
und bei weiteren Screenings

</[=1:2

</=1:4

35

Anteil der Drahte, die innerhalb von 1 cm Entfernung
an einer untastbaren Lasion von einem Gewicht von
weniger als 309 gesetzt wurden

90%

> 90%

20
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36 Anteil der benignen diagnostischen Biopsien an
untastbaren Ldsionen von einem Gewicht von 90% > 90%
weniger als 309

37 Anteil der Patientinnen, bei denen eine
Wiederholung der Operation aufgrund 10% < 10%

unvollstandiger Entfernung notwendig ist

38 Zeit (in Werktagen) zwischen: Mammographie und

Resultat 1BWT 1o WT
Zeit (in Werktagen) zwischen: symptomatischer WT

Mammographie und Resultat >

Zeit (in Werktagen) zwischen: Befund der

Mammographie und abgegebener Beurteilung sWT 3WT
Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der

diagnostischen Mammographie und abgegebener 5 WT

Beurteilung

Zeit (in Werktagen) zwischen: Beurteilung und s WT

Ausgabe der Resultate

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung tiber
mogliche Operation und angebotenem 15 WT 10 WT
Operationstermin

39 Zeit (in Werktagen) zwischen: Mammographie und

Resultat </= 15 WT 95% > 95%
ﬁzistuﬂgtvzil:tggvevr_lr) zwischen: Mammographie und 90% > 90%
Mammographié nd Resultat </- s WT | 90% - 90%
Mammographié nd Resultat </ SWT 9% > 90%
Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der 0% s 70%

Mammographie und Resultat </= 3 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der
diagnostischen Mammographie und abgegebener 90% > 90%
Beurteilung </= 5 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Beurteilung und
Ausgabe der Resultate </= 5 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung lber
maogliche Operation und angebotenem 90% > 90%
Operationstermin </= 15 WT

90% > 90%

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung tiber
mdgliche Operation und angebotenem 70% > 70%
Operationstermin </= 10 WT

Quelle: European Commission!$

18 European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Toérnberg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. European
Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publi-
cations of the European Communities 2006.
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3 Evaluationsergebnisse

Systematische Programme des Brustkrebs-Screenings existieren mittlerweile
seit mehreren Jahrzehnten. Die erste randomisierte Pilotstudie zum Mam-
mographie-Screening wurde 1963 vom ,Health Insurance Plan of Greater
New York® in den USA durchgefithrt. In Europa war Schweden Pionier bei
den randomisierten Studien. Heute verfiigen Schweden und Die Niederlan-
de bereits iiber langjihrige Erfahrung bei Screening- und Programmevaluie-
rung. Das Vereinigte Konigreich war ein weiterer Vorreiter. Mittlerweile
gibt es in allen angelsidchsischen Léindern etablierte Programme. In Finn-
land, Norwegen, Dinemark, Island, Irland, Italien, Frankreich und Spanien
gibt es eine wachsende Tradition des Brustkrebs-Screenings.

An diese Stelle sei die allgemeine Warnung vor unreflektierten Gesundheits-
systemvergleichen gestellt. Generell sind nicht alle in einem Land gewonne-
ne Erfahrungswerte unmittelbar auf ein anderes Land zu iibertragen. Ge-
sundheitssysteme in den angelsidchsischen Léndern unterscheiden sich von
jenen in Mitteleuropa und Skandinavien von ihrer Geschichte, von ihrem
Selbstverstdndnis und von Ihrer Struktur her. Es existiert aber eine Reihe
von Erfahrungswerten, die als universeller Erkenntnisgewinn eingestuft
werden konnen und zum Lernen voneinander angetan sind.

Als ein Beispiel fiir spezielle Schwierigkeiten beim Nebeneinanderstellen
von Evaluationsergebnissen organisierter Programme zur Fritherkennung
von Brustkrebs sei hier etwa der Indikator der Wieder(ein)bestellungsrate (re-
call rate/ abnormal call rate, vgl. Indikator 12 der EU-Leitlinien in Tabelle
2.2-1 oben) thematisiert.!® Der Wert bezieht sich auf jene Teilnehmerinnen
am Screening-Programm, die aufgrund der als abkliarungsbediirftig qualifi-
zierten Mammographieaufnahme fiir ndhere Untersuchungen wieder bestellt
werden. Hier bestehen grofle Schwankungen publizierter Werte. In Kanada
liegen sie derzeit bei 12,1% fiir die erste Screening-Runde und bei 6,5% fiir
alle weiteren.? In den Niederlanden betragen sie nur etwa ein Zehntel da-
von.2!

19 Vgl. etwa Yankaskas BC et al. International comparison of performance measures for
screening mammography: can it be done? ] Med Screen 2004;11:187-193 oder Bulliard
JL et al. Methodological issues in international comparison of interval breast cancers.
Int. J. Cancer 2006;119,1158-63

20 Vgl. Public Health Agency of Canada. Organised Breast Cancer Screening Programs in
Canada: Report on Program Performance in 2003 and 2004, Ottawa: Minister of
Health, 2008

21 Vgl. Holland R, Rijken H, Hendriks J. The Dutch Population-Based Mammography
Screening: 30-Year Experience. Breast Care 2007;2:12-18
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Hohere Wiederbestellungsraten sind nicht direkt mit einer héheren Krebs-
entdeckungsrate assoziiert. 22 Es scheint auch kein direkter Zusammenhang
mit der Inzidenzrate fiir Brustkrebs zu geben.?3 Bestimmte Einflussfaktoren
auf die Wiedereinbestellungsrate sind direkt durch die konkrete Gestaltung
des Programms beeinflusst. Ein solcher Faktor ist die Organisation der Be-
fundung der Mammographie: Doppelbefundung ja oder nein? Doppelbefun-
dung geht mit einer Senkung der Spezifitidt einher und steigert daher ten-
denziell die Wiedereinbestellungsrate. Doppelbefundung unabhingig oder
nicht? Geniigt eine positive Befundung fiir Wiedereinbestellung oder wird
bei Nichteinigkeit der beiden BefunderInnen eine Konsensus-Konferenz
mit einer dritten Person eingeschaltet? Dies erh6ht wiederum die Spezifitit
und senkt tendenziell die Wiedereinberufungsrate.

Auf der anderen Seite haben — unabhingig von der Programmgestaltung -
bestimmte Charakteristika der Screening-Population Einfluss auf die Wie-
derbestellungsrate. So fithren héhere Dichte des Brustgewebes und das Vor-
handensein von Symptomen vor der Screening-Mammographie zu einer ho-
heren Wiederbestellungsrate. Die Dichte des Brustgewebes — so im Pro-
gramm iberhaupt dokumentiert - wird in den einzelnen Programmen unter-
schiedlich klassifiziert. Symptomatik bei der Screening-Mammographie wird
von vielen Programmen nicht erhoben. Die Frage der optimalen Wiederein-
bestellungsrate wird weiter unten in Kapitel 4.1 wieder aufgegriffen und aus-
fiihrlicher diskutiert.

Yankasas et al.24 empfehlen daher, bei der vergleichenden Interpretation der
Ergebnisse verschiedener Programme des Mammographie-Screenings Vor-
sicht walten zu lassen, da die hier skizzierten und andere Unterschiede in
der Datensammlung die Vergleichbarkeit beeinflussen konnen:

»If what is learned in one country is to be generalized to another, some standar-
dization will be necessary. “%®

Das soll Vergleiche mit Erfahrungen anderer Programme nicht delegitimie-
ren. In vielen Staaten haben sich Fritherkennungsprogramme iiber mehrere
Jahrzehnte, zumindest aber Jahre, etabliert und weiterentwickelt. In der Fol-
ge besteht dort eine reiche Evidenzlage, die fiir andere Linder potenziell
wertvoll ist. So lohnt es, die Erfahrungen dieser Liander unter Bedachtnahme
auf Unsicherheiten zu studieren und fiir die Etablierung oder Weiterent-
wicklung des eigenen Programms zu niitzen.

Evaluationsergebnisse folgender Linder flieBen in die folgende Ubersichts-
darstellung zur Mortalitatsreduktion durch organisiertes Screening ein:
AUS, KAN, DK, FL, ITA, NL, NOR, NZ, SWE, UK.

22 Vgl. Elmore JG, Nakano CY, Koepsell TD, Desnick LM, D’Orsi CJ, Ransohoff DF. In-
ternational variation in screening mammography interpretations in community-based
programs. J Natl Cancer Inst 2003;95:1384-1393

23 Vgl. Yankaskas BC et al. International comparison of performance measures for scree-
ning mammography: can it be done? ] Med Screen 2004;11:187-193

24 Vgl. Yankaskas BC et al. International comparison of performance measures for screen-
ing mammography: can it be done? ] Med Screen 2004;11:187-193

25 Yankaskas BC et al. International comparison of performance measures for screening
mammography: can it be done? ] Med Screen 2004;11:192
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Ausfiihrlicher wird in den folgenden Kapiteln 3.2 bis 3.8 auf eine kleinere
Gruppe von nationalen Screening-Programmen eingegangen. Kriterien fiir
die Aufnahme der Ergebnisse der Programmevaluierung eines Landes in den
vorliegenden Bericht sind:

= Screening-Erfahrung,

o publizierte aktuelle Evaluationsergebnisse in englischer oder deut-
scher Sprache.

Diese Auswahlkriterien fithrten zu den jiahrlich publizierten Ergebnisberich-
ten folgender Lander: AUS, IRL, ITA, KAN, NZ, UK.

In der Sprachbarriere ist die Ursache dafiir zu suchen, dass wichtige Scree-
ning-Léinder wie etwa Schweden oder Die Niederlande in der detaillierten
Léinderdarstellung fehlen. In den Niederlanden wird seit 1989 mit Teilnah-
meraten von iiber 80 Prozent organisiert und qualititsgesichert am Scree-
ning-Programm gearbeitet. Die Evaluierung findet an der Universitit Rot-
terdam statt. Die jihrlichen Evaluierungsberichte des dortigen National
Breast Cancer Screening Evaluation Team werden allerdings nur auf hol-
lindisch veréffentlicht.26 Eine Veréffentlichung von allgemeinem Inte-
resse im Zusammenhang mit (Brustkrebs)Screening stammt vom Ge-
zondheidsraad (Gesundheitsrat), einer seit 1902 bestehenden ExpertInnen-
gruppe, die der niederlindischen Regierung in Public Health-Fragen bera-
tend zur Seite steht.?’

Trotz mangelnder populationsbezogener Screening-Erfahrung fand Deutsch-
land Aufnahme in die ausfiihrlichere Linderdarstellung. Deutschland ist
wegen der mit Osterreich vergleichbaren Organisation des Gesundheitssys-
tems (ausgeprigter Foderalismus, Sozialversicherung) und der - analog zu
Osterreich - sehr weiten Verbreitung opportunistischen oder grauen Mam-
mographie-Screenings von Interesse. In Deutschland wurde erst jiingst ein
bevolkerungsbezogenes qualititsgesicherten Programm zum Mammogra-
phie-Screenings eingefiihrt. Der erste Evaluationsbericht wurde im Septem-
ber 2009 veroffentlicht. Diese Entwicklung ist fiir die 6sterreichische Land-
schaft von besonderem Interesse.

3.1 Mortalitdtsreduktion

Der potenzielle Hauptnutzen von Mammographie-Screening ist die Mortali-
tiatsreduktion von Brustkrebs.

Mammographie-Screening zidhlt zu den am besten evaluierten gesundheits-
politischen Mafinahmen. Vor der flichendeckenden Einfiihrung wurden

26 Die hollandischsprachigen Evaluationsberichte des Landelijk Evaluatie Team voor be-
volkingsonderzoek naar Borstkanker LETB (National Breast Cancer Screening Evalua-
tion Team), Department of Public Health, Universitit Rotterdam, finden sich zum
Download unter:
http://survey.erasmusmc.nl/intern/actreport/phpwcms/index.php?id=15,9,0,0,1,0&lang
=en

27 Health Council of the Netherlands. Screening: between hope and hype. The Hague:
Health Council of the Netherlands, 2008
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randomisierte Studien durchgefiihrt, um zu untersuchen, ob durch Mammo-
graphie-Screening eine Mortalitdtssenkung erzielbar ist. Den bereits erwihn-
ten Anfang machte im Jahr 1963 der ,,Health Insurance Plan of Greater New
York®“. Darauf folgten weitere sieben randomisierte Studien in Schottland,
Canada, Schweden und Finnland. Die letzte randomisierte Studie wurde
zwischen 1991 und 1997 im Vereinigten Konigreich durchgefithrt, um die
Angemessenheit einer Ausweitung der Zielgruppe des Screenings auf 40-49
jahrige Frauen zu untersuchen.?® Das Ergebnis der randomisierten Studien
fasste eine Arbeitsgruppe der International Association for Research on Cancer
TARC nach sorgfiltiger Evaluation so zusammen: Aus den Ergebnissen der
randomisierten Studien ist die durchschnittliche Senkung der Sterblichkeit
an Brustkrebs mit etwa 25% relativer Risikoreduktion anzusetzen.?® Der
néchste Schritt war jener von randomisierten Studien hin zu populationsbe-
zogenen organisierten Screening-Programmen. Viele Linder blicken heute
bereits auf eine ausreichend lange Screening-Praxis zuriick, um Aussagen
iiber Mortalitiatsreduktion treffen zu konnen.

Sarkeala3? und Schopper/ de Wolf3! stellten eine Ubersicht der publizierten
Evaluationsergebnisse organisierter Programme zusammen. Dort ldsst sich
konsistent ablesen, dass organisierte Mammographie-Programme die Morta-
litdat durch Brustkrebs senken. In Tabelle 3.1-1 finden sich Schitzungen der
relativen Risikoreduktion.3? Gepoolte Daten aus den randomisierten Scree-
ning-Studien zur relativen Risikoreduktion, an Brustkrebs zu versterben,
finden sich nach Altersgruppen geordnet in Tabelle 3.1-2. Der grofite Nut-
zen durch Brustkrebs-Screening entsteht demnach fiir Frauen in der Alter-
gruppe 60-69 Jahre.3?

Die Risikoreduktion an Brustkrebs zu versterben kann fiir zwei Bezugsgro-
Ben geschitzt werden. Eine Bezugsgrofie ist die gesamte Zielpopulation des
Screenings — meist jedenfalls Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren —
also alle eingeladenen Frauen (program effectiveness). Die zweite Bezugsgrofie
sind alle tatsichlich am Programm teilnehmenden Frauen (screening effective-
ness).

Bei einer Abdeckung der gesamten Zielpopulation durch das Einladungswe-
sen des Programms und einer Teilnahmerate von 100% sind program effecti-
veness und screening effectiveness identisch. Je niedriger die Einladungs-
und/oder Teilnahmeraten sind, desto weiter liegt die program effectiveness un-
ter der screening effectiveness. Dies ist nachvollziehbar, da nur Frauen vom

28 Sarkeala T. Performance and Effectiveness of Organised Breast Cancer Screening in
Finland. Akademische Dissertation. Universitidt Tampere, Finnland, 2008: S. 19

2 Vgl. Vainio H, Bianchini F. IARC Handbooks on Cancer Prevention. Breast cancer
screening. Vol. 7. WHO/IARC Press, 2002

30 Sarkeala T. Performance and Effectiveness of Organised Breast Cancer Screening in
Finland. Akademische Dissertation. Universitit Tampere, Finnland, 2008: S. 45, 46

31 Vgl. Schopper D, deWolf C. How effective are breast cancer screening programmes by
mammography? Review of the current evidence. Eur J Cancer 2009; 45:1916-1923

32 Details der Methoden, die in den einzelnen Studien zur Schéitzung der Mortalitidtsreduk-
tion eingesetzt wurden, finden sich unter der in der Tabelle angegebenen Referenz.

33 Vgl. Nelson HD, Tyne K, Naik A, Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening
for breast cancer: an update for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern
Med. 2009;151(10):727-37
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Brustkrebs-Screening profitieren konnen, die auch daran teilnehmen. Vom
Public Health Standpunkt steht die program effectiveness im Vordergrund.
Fiir die vor der individuellen Entscheidung iiber Teilnahme oder Nichtteil-
nahme stehende Frau ist die screening effectiveness relevant.

Einfluss auf die Brustkrebssterblichkeit haben neben Screening auch andere
Faktoren. Einige seien hier herausgegriffen: Senkend auf die Sterblichkeit
von Brustkrebs konnen sich Entwicklungen in der chirurgischen und adju-
vanten Therapie und die generell gesteigerte Sensibilitit fiir Brustgesund-
heit bei den potenziell betroffenen Frauen auswirken. Hohere Verbreitung
von Hormonersatztherapie fithrt umgekehrt zu hoherer Sterblichkeit an
Brustkrebs.3* Etwa ein Drittel der geschitzten Mortalititsreduktion diirfte
auf Entwicklungen in der Therapie zuriick zu fithren sein.3’

34 Vgl. Chlebowski RT, Hendrix SL, Langer RD, Stefanick ML, Gass M, Lane D,
Rodabough R]J, Gilligan MA, Cyr MG, Thomson CA, Khandekar J, Petrovitch H,
McTiernan A. Influence of Estrogen Plus Progestin on Breast Cancer and Mammogra-
phy in Healthy Postmenopausal Women: The Women's Health Initiative Randomized
Trial. JAMA. 2003;289:3243-3253 oder Ravdin PM, Cronin KA, Howlader N, Berg CD,
Chlebowski RT, Feuer EJ, Edwards BK, Berry DA. The decrease in breast-cancer inci-
dence in 2003 in the United States. N Engl ] Med. 2007;356(16):1670-4

35 Schopper D, deWolf C. How effective are breast cancer screening programmes by mam-
mography? Review of the current evidence. Eur J Cancer 2009; 45:1916
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Tabelle 3.1-1: Geschatzte Reduktion der Brustkrebsmortalitat durch organisiertes Mammographie-Screening

LAND Geschdtzte RELATIVE RISIKOREDUKTION®
Referenz
fiir fiir
Eingeladene Teilnehmerinnen
program effectiveness screening effectiveness
SCHWEDEN
Tornberg (1994) ganz Schweden 19% -
Lenner, Jonsson (1997) nordl. Region 28% -
Jonsson (2007) nordl. Region 30% 35%
Jonsson (2000) 14 areas in 14 counties 0% # -
Jonsson (2001) 7 areas in 7 counties 16% # -
Jonsson (2003a) 16 areas in 16 counties 16%# -
Jonsson (2003b) Gavleborg county 16% -
Duffy (2002) 7 counties
Screening > 10 J. 32% 39%
Screening < 10 J. 18% -
Tabar (2003) 2 counties 41% 44%
Tabar (2001) 2 counties - 48% (63%)*
SOSSEG (2006b) 13 areas in 8 counties 27% 43% (45%)*
SOSSEG (2006a) 13 areas in 8 counties - 39% (42%)*
DANEMARK
Olsen (2006) Stadt Kopenhagen 25% 37% (40%)*
NIEDERLANDE
Broeders (2001) Stadt Nijmegen 16%# -
Otto (2003) gesamte Niederlande 20% -
VER. KONIGREICH
Blanks (2000) England und Wales 21% -
Allgood (2008) East Anglia 48% (65%)*
McCann (2001) East Anglia 15% -
Fielder (2004) Wales - 25%
ITALIEN
Paci (2008) - 36%
Paci (2002a) Stadt Florenz 25% # 37%
Paci (2002b) Stadt Florenz 190% # -
FINNLAND
Anttila (2001) Stadt Helsinki 19%# -
Parvinen (2006) Stadt Turku 36% -
Sarkeala (2008b) - 22% 28% (34%)*

ISLAND

Gabe (2007)

35%# (61%)*

AUSTRALIEN

Roder (2008)

ganz Australien

30% (59%)*

KANADA

Coldman (2007)

British Columbia

24% (40%)*

28
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LAND ZEITLICHER TREND DER MORTALITAT
Referenz [Altersgruppen, die von Screening profitieren]

AUSTRALIEN

AIHW (2006) - 24,5% [40-85 Jahre]
SPANIEN

Ascunce (2007) Provinz Navarra 36% [alle Altersgruppen]

52% [50-69 Jahre]

NIEDERLANDE

Erasmus MC USR (2006) | - 25,5% [55-74 Jahre]

und Fracheboud (2004)

VER. KONIGREICH

Cancer Research UK | - 39% [50-64 Jahre]
(2009)

°P=0,05 # statistisch nicht signifikant fiir P=0,05 * (Werte in Klammer) ohne Bereinigung um selection bias

Quellen: Eigene Zusammenstellung aus Sarkeala und Schopper et al.3

Tabelle 3.1-2: Gepoolte relative Ristkoreduktion, an Brustkrebs zu versterben, aus den randomisierten Screening-Studien

Alter (Jahre) Relative Risikoreduktion Brustkrebsmortalitat °
39-49 15%
50-59 14%
60-69 32%
70-74 12% mehr relatives Risiko #

°P=0,05 # statistisch nicht signifikant fiir P=0,05
Quelle: Nelson3’

36 Sarkeala T. Performance and Effectiveness of Organised Breast Cancer Screening in Finland. Akademische Dissertation.
Universitidt Tampere, Finnland, 2008, S. 45, 46 und Schopper D, deWolf C. How effective are breast cancer screening
programmes by mammography? Review of the current evidence. Eur J Cancer 2009; 45:1921

37 Nelson HD, Tyne K, Naik A, Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for breast cancer: an update for the
U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2009;151(10):730
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3.2 Deutschland

3.2.1 Deutschland: Modellprojekte

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

1996 beschlossen die Spitzenverbinde der gesetzlichen Krankenkassen und
der niedergelassenen KassenérztInnen, ,,dass die Bedingungen fiir die Integrati-
on eines Mammographie-Screenings auf Basis der ,, European Guidelines for Quali-
ty Assurance in Mammography Screening* in die [damals in Deutschland gel-
tenden, Anm.] gesetzlichen Krebsfritherkennungs-Richtlinien anhand von Modell-
projekten erprobt werden sollten. «38

Hinter diesem Satz verbarg sich ein Schritt weg vom in Deutschland schon
lange stattfindenden opportunistischen oder ,grauen“ Screening hin zu Po-
pulationsbezug und Qualititssicherung in einem organisierten Programm.
2001 haben zwei Mammographie-Screening-Modellprojekte in der Stadt
Bremen und dem gemischt stiddtisch/lindlichen Gebiet Wiesba-
den/Rheingau-Taunus-Kreis ihre Arbeit aufgenommen. 2002 kam als dritte
Modellregion Weser-Ems in Niedersachsen hinzu. Diese Modellregion ist
mit ihrer geringen Bevolkerungsdichte lindlich geprigt, so dass dort eine
mobile Mammographie-Einheit zum Einsatz kam.

In den Modellprojekten wurde mit unabhingiger Doppelbefundung mit
Konsenskonferenz gearbeitet.

Schlisselaussagen der Evaluierung:

& Problem beim Erreichen der vorgegebenen Teilnehmerinnenrate
(analog zu anderen Lindern mit opportunistischem oder grauem
Screening wie Belgien, Frankreich, Italien, Luxemburg, Ungarn)

o Beziiglich der anderen Qualititsparameter werden die EU-
Leitlinien erfiillt.

& hohe technische Qualitit

o ,Die unabhingige, tagliche und wichentliche Uberpriifung
der Mammographieeinheiten hat eine sehr konstante techni-

sche Qualitdt zur Folge. «39

= Resumée zur Strahlenexposition der mammographierten
Frauen: ,,Der deutliche Abstand zu den Grenzwerten auf
deutscher sowie europdischer Ebene legt die Vermutung nahe,
dass diese Grenzwerte moglicherweise problemlos um 25% ver-

ringert werden konnten. «40

38 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-
land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Kéln, 2006

39 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-
land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Koln, 2006

40 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-
land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Koln, 2006
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o Das Abgleichen der Daten des Screening-Programms ist wegen
Maingeln in deutschen Krebsregistern nur eingeschrinkt moglich.
Dies fiihrt etwa zu Schwierigkeiten bei der Erfassung der Intervall-

karzinome.

Die positiven Evaluationsergebnisse der Modellprojekte fithrten zu deren
Ubergang in die Regelversorgung und zur Beschleunigung des Zeitplans fiir
die Einfithrung eines populationsbezogenen qualititsgesicherten Mammo-
graphie-Screenings fiir ganz Deutschland. Es wurde somit in der Praxis der
Beweis erbracht, dass auch in einem foderativ organisierten Gesundheitssys-
tem die Umsetzung der EU-Leitlinien erfolgreich moglich ist.

positive Ergebnisse
beschleunigten
Einfihrung in
Regelversorgung

Tabelle 3.2-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2005 Modellprojekte Deutschland mit
Empfehlungen der damals geltenden 3. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter Mindest- empfohlen
anforderung Bremen | Wiesbaden | Weser-
Ems
Teilnahmequote
e erste organisatorische Runde >70% >75% 51,74% 50,53% 61,56%
e  zweite organisatorische Run- >70% >75% 55,29% 60,39% 67,24%
de
Anteil der Frauen, bei denen Screening-
Mammograpieaufnahmen wegen Ein- <3% <1% 1,43% 2,63% 2,56%
schrankung in
der diagnostischen Bildqualitat wieder-
holt werden mussten
Wiedereinbestellungsrate
. Erst-Screening <7% <5% 5,70% 6,21% 5,93%
e  Folge-Screening <5% <3% 3,77% 2,99% 2,21%
prdoperative Diagnose maligner Lasio- >70% >90% 94,59% 94,88% 92,50%
nen
Verhaltnis benigner zu maligner Stanz-
biopsien <1: <0.5:1 0,97 :1 0,86 :1 1,24 :1
. Erst-Screening < <0.2:1 0,75 :1 0,45 :1 0,2:1
e Folge-Screening
wieder eingeladene Frauen innerhalb >95% 100% 97,96% 90,77% 99,68%
des
definierten Screening-Zeitraums
Anteil der Stanzbiopsien mit unzurei- <10% <10% 2,61% 0,63% 2,84%
chendem
Ergebnis
Vorzeitige Kontrolle nach Abkldrungs- <1% 0% 0,04% 0,10% 0,14%

diagnostik

IR ....(Hintergrund)Inzidenzrate

Quelle: Kooperationsgemeinschaft Mammogmphie41

41 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-
land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Koln, 2006
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Tabelle 3.2-2: Surrogatparameter 2005 Modellprojekte Deutschland mit Empfehlungen der damals geltenden 3. Auflage

der EU-Leitlinien
Surrogatparameter Mindest- Weser-
anforderung | empfohlen Bremen Wiesbaden Ems
Brustkrebs-Entdeckungsrate
e  Erst-Screening 3XIR =>7,5 >7,5 8,7 9.4 83
e  Folge-Screening 1,5%IR => >3,75 5.6 5.9 53
3,75
Stadium I+ / Anzahl im Screening
entdeckter Karzinome
. Erst-Screening 25% <25% 28,0% 24,8% 30,1%
. Folge-Screening 20% <20% 21,3% 8,5% 0,0%
invasive Karzinome < 10 mm / Anzahl
im Screening entdeckter invasiver Kar-
zinome
. Erst-Screening =20% =25% 36,0% 37,9% 25,8%
e Folge-Screening =25% 230% 371% 38,9% 50,0%
Karzinome ohne Lymphknotenbefall /
Anzahl der im Screening entdeckten
Karzinome
e  Erst-Screening 70% 270% 80,8% 83,9% 85,7%
. Folge-Screening 75% 275% 87,2% 91,5% 100,0%
Anteil der In-Situ-Karzinome (DCIS) 10% 10-20% 20,22% 17,46% 20,51%
invasive Karzinome < 15 mm / Anzahl
im Screening entdeckter invasiver Kar- >50% >50% 62,50% 70,25% 58,06%
zinome
Intervallkarzinomrate / ohne Screening
zu erwartende Inzidenzrate
e  0-11 Monate 30% <30% 30,3% 331% 22,8%
e  12-23 Monate 50% <50% k.A. 23,2% 44,4%

IR ..

..(Hintergrund)Inzidenzrate

Quelle: Kooperationsgemeinschaft Mammographie42
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3.2.2 Deutschland: Populationsbezogenes Programm

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

2002: Beschluss zu

zur Fritherkennung

Im Juni 2002 beschloss der deutsche Bundestag einstimmig, ein bundeswei-
tes qualititsgesichertes Screening-Programm zur Fritherkennung von Brust-
krebs zu starten. Die Verantwortung fiir den Aufbau wurde der Selbstverwal-
tung aus gesetzlichen Krankenversicherungen und kassenérztlichen Verei-
nigungen ibertragen. Auf der Grundlage der Europiischen Leitlinien fiir die

Qualititssicherung des Mammographie-Screenings sollte fiir mehr als zehn
Millionen Frauen ein Angebot zur Brustkrebsfritherkennung entstehen. Im
Gegensatz zum in Deutschland traditionell verbreiteten opportunistischen
oder grauen Screening sollte das Programm diesmal organisiert, bevolke-
rungsbezogen und qualititsgesichert umgesetzt werden.

42 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-

land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Koln, 2006
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Das deutsche Programm wurde angelehnt an die Erfahrungen aus den Mo-
dellprojekten organisiert. Zielgruppe sind 50-69 jihrige Frauen. Es wird mit
unabhingiger Doppelbefundung der Mammographie mit Konsenskonferenz
gearbeitet. Befundende RadiologInnen miissen eine Mindestfallzahl nach-
weisen. Alle Biopsien werden im Rahmen einer prdoperativen multidis-
ziplindren Fallkonferenz thematisiert. Nach einer Operation erfolgt die Qua-
litdtssicherung analog im Rahmen einer postoperativen multidisziplinidren
Fallkonferenz. Besonderes Augenmerk wird auf die Aus- und Weiterbildung
des mitwirkenden medizinischen Fachpersonals (drztlich und nichtérztlich)
gelegt. Das deutsche Programm ist — neben Irland - fithrend im Einsatz digi-
taler Mammographie.

Das Ergebnis der mammographischen Untersuchung wird der teilnehmen-
den Frau in der Regel innerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung der
Aufnahmen schriftlich mitgeteilt. Ist eine weitere Abklidrung erforderlich,
wird der Teilnehmerin ein Termin zur Abkldrungsdiagnostik mitgeteilt. Der
Zeitraum zwischen Mitteilung des Verdachts und dem angebotenen Termin
zur Abkldrung soll eine Woche nicht iiberschreiten.

Die Versorgungsauftrige fiir die geplanten bundesweit 94 Screening-
Einheiten mit insgesamt 376 Mammographie-Einheiten wurden auf Landes-
ebene im Bereich der ambulanten Versorgung von den Kassenirztlichen
Vereinigungen ausgeschrieben. Im April 2005 starteten die ersten Einheiten
in Bayern, Nordrhein-Westfalen und Niedersachen. Ende 2005 arbeiteten
sechs Screening-Einheiten, Ende 2006 waren es 38, Ende 2007 waren es 79
und Anfang 2009 wurde die Umsetzung mit der Inbetriebnahme der 94. und
letzten Screening-Einheit abgeschlossen.

Jede Screening-Einheit hat ein Einzugsgebiet von etwa einer Million Ein-
wohnerInnen und damit circa 120.000 anspruchsberechtigten Frauen in der
Zielaltersgruppe. In diinn besiedelten Einzugsgebieten werden mobile Ein-
heiten eingesetzt. Dies erfolgt mit dem Ziel, eine wohnortnahe, dezentrale
und flexible Versorgung zu erméglichen.

Jede Screening-Einheit wird von einem oder zwei sogenannten programmaoer-
antwortlichen ArztInnen geleitet. Die Rolle der programmverantwortlichen
ArztInnen im Rahmen des speziellen Versorgungsauftrags zum Mammogra-
phie- Screening ist in Deutschland ein Novum in der vertragsérztlichen Ver-
sorgung. Den programmverantwortlichen ArztInnen obliegt es, ein von ihr
geleitetes Team von ArztInnen und radiologischen Fachkriften zu organi-
sieren. Das Team erbringt sowohl die Screening-Leistungen, als auch even-
tuell erforderliche Abklirungsdiagnostik. Im Rahmen der Abklirung koope-
rieren die Screening-Einheiten mit niedergelassenen oder an Krankenhiu-
sern titigen Arztlnnen. Die Programmverantwortlichen tragen ab Uber-
nahme des Versorgungsauftrags die Verantwortung fiir die Organisation und
Durchfithrung der vorgeschriebenen QualititssicherungsmaBBnahmen. Vor
Aufnahme des Betriebs wird die Screening-Einheit von der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie zertifiziert. Alle 30 Monate erfolgt eine Rezer-
tifizierung.

Jede Screening-Einheit ist einem von fiinf iiberregionalen Referenzzentren
zugeordnet. Ein Referenzzentrum betreut derzeit zwischen 15 und 23 Scree-
ning-Einheiten. Jede Leiterin eines Referenzzentrums muss zudem auch
programmverantwortliche Arztin in einer dem Referenzzentrum regional
zugeordneten Screening-Einheit sein. Den Referenzzentren obliegt die
Uberwachung der medizinischen und technischen Qualititssicherung in den
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Screening-Einheiten. Das Referenzzentrum ist auch fiir die Fortbildung von
radiologischen Fachkriften und ArztInnen zustidndig.

Um eine vollstindige Qualitdtssicherung und flichendeckende Evaluation
zu gewihrleisten, werden alle im Rahmen des Fritherkennungsprogramms
durchgefiihrten Prozessschritte und Untersuchungen einheitlich und voll-
stindig dokumentiert. In der gegenwirtigen Anfangsphase arbeitet das Pro-
gramm an der Kalibrierung des Systems und lernt durch im Screening-
Alltag auftretende Datenprobleme. Im September 2009 wurde der erste Eva-
luationsbericht veroffentlicht. Er bezieht sich auf Jahre 2005 — 2007. Im Er-
fassungszeitraum dieses Berichts befand sich das bundesweite Programm al-
so in der fortgeschrittenen Aufbauphase.43

Das Spitzengremium der deutschen Selbstverwaltung — Gemeinsamer Bundes-
ausschuss GBA — ist der Adressat des jahrlichen Evaluationsberichts. Der
GBA wird seinerseits jiahrlich seine Schliisse aus dem Evaluationsbericht
veroffentlichen.

Schlisselaussagen der Evaluierung:

&« ambitioniertes Umsetzungsprojekt fiir Zielgruppe von zehn Millio-
nen Frauen

&« Flaschenhals der Umsetzung in der Fliche waren einerseits der
Mangel an qualifizierten radiologischen Fachkriften und damit zu-
sammen hidngend die national und international knappe Ausbil-
dungskapazitit fur drztliches und nichtirztliches medizinisches
Fachpersonal.

& Problem beim Erreichen der vorgegebenen Teilnehmerinnenrate
(analog zu anderen Lindern mit opportunistischem oder grauem
Screening wie Belgien, Frankreich, Italien, Luxemburg, Ungarn)

o Abgleichen der Programmdaten — wie im Modellprojekt - wegen
Mingeln in deutschen Krebsregistern nur eingeschrinkt moglich.
Die Krebserfassung in Deutschland ist noch nicht ganz flichende-
ckend. Einige Krebsregister befinden sich derzeit noch im Aufbau.
Fehlende EDV-Schnittstellen bereiten Probleme. Auch fehlen regi-
onal noch datenschutzrechtliche Schritte fiir den Abgleich mit
Krebsregistern.

& Daten zum opportunistischen oder grauen Screening fehlen weitge-
hend. Indizien lassen Zweifel an der grauen Qualitét zu:

» 1Trotz des zu vermutenden bedeutenden Anteils an ,,grauem* Screening
in der deutschen Bevolkerung blieb der Anteil weit fortgeschrittener
Mammakarzinome (T3- und T4-Stadien) iiber den Betrachtungszeit-
raum 2000 — 2005 weitgehend unverdndert. Auch der Anteil an Karzi-
nomen > 20 mm nahm von 2000 bis 2005 nur geringfiigig ab und betrug
2005 in der Zielbevolkerung immer noch > 40 %. «44

43 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Evaluationsbericht 2005-2007. Ergeb-
nisse des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland. K6ln 2009

44 Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Evaluationsbericht 2005-2007. Ergebnisse
des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland. Kéln 2009, S. 67
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& Derzeit sind eine Reihe geplanter Auswertungen noch nicht mog-
lich. Datenmanagement im Aufbau, optimierter Prozess der einheit-
lichen Zertifizierung verwendeter Software begann mit 1. Juli 2009.

& Vergabe und Verschiebung von Untersuchungsterminen und die te-
lephonische Erreichbarkeit waren ob urspriinglich zu gering bemes-

sener Kapazitit ein Problem bei einladenden Stellen.

Tabelle 3.2-3: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2005 — 2007 des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland mit Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter Mindest- empfohlen Ergebnis Screening
Anforderung 2005-2007

Einladungsquote - - 52,6% *
Teilnahmequote >70% >75% 54.3%
Wiedereinbestellungsrate

e Erst-Screening <7% <5% 53%
Indikation zur Biopsie - - 1,6%
prdoperative Diagnose maligner Ldsionen 290% >90% 92%
PPV | der positiven Konsensusbefundung der Mammo- - - 15,4%
graphie

e Anteil der Frauen mit positivem Mammogra-

phiebefund, die tatsachlich Krebs haben)

PPV Il der nichtinvasiven Abklarung B B 49,1%

. (Anteil biopsierter Frauen, die tats. Krebs ha-
ben)

PPV .... Positive Predictive Value (Mafzahl fiir Qualitit einer Untersuchungsmethode insb. hinsichtlich falsch positiver Be-

funde)

* Die Einladungsquote ist deshalb so niedrig, weil das Programm erst zwei Jahre spdter, 2009, deutschlandweit umgesetzt war.

Quellen: Kooperationsgemeinschaft Mammographie, European Commission

45

45 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Evaluationsbericht 2005-2007. Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland. Ké6ln 2009 und European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Torn-
berg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and dia-
gnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities 2006
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Tabelle 3.2-4: Surrogatparameter 2005 — 2007 des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland mit
Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter Mindest- empfohlen Ergebnis Screening
Anforderung 2005-2007
Brustkrebs-Entdeckungsrate regional schwankend
. Erst-Screening =3xIR >3xIR 2-4,7)
Stadium I+ / Anzahl im Screening entdeckter Karzi-
nome - <30% 27,7%

. Erst-Screening

Invasive Karzinome <10 mm
Anzahl im Screening entdeckter invasiver Karzinome
° Erst-Screening 220% >25% 30,8%

Karzinome ohne Lymphknotenbefall /
Anzahl der im Screening entdeckten Karzinome

° Erst-Screening - >70% 76,7%
Anteil der In-Situ-Karzinome (DCIS) >10% > 15% 19,8%
Invasive Karzinome < 15 mm
Anzahl im Screening entdeckter invasiver Karzinome >50% >50% 54,7%

IR ....(Hintergrund)Inzidenzrate

Quellen: Kooperationsgemeinschaft Mammographie, European Commission*6

46 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Evaluationsbericht 2005-2007. Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland. Ké6ln 2009 und European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Torn-
berg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and dia-
gnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities 2006
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3.3 Australien

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

Das australische Gesundheitssystem ist foderal organisiert. Weitreichende
Kompetenzen zur Umsetzung liegen bei den acht Bundesstaaten (States and
Territories). Das australische Programm zum Mammographie-Screening
BreastScreen Australia wurde 1991 gestartet. Die acht bundesstaatlichen Pro-
gramme werden von der Zentralregierung (Commonwealth) akkreditiert, ko-
ordiniert und evaluiert.*’

Zielgruppe des Programms sind Frauen in der Altersgruppe 50-69 Jahre.*8 In
diese Altersgruppe fallen 77% der Screening-Mammographien. Zwei Jahres-
Rhythmus, Zwei-Ebenen-Mammographie, Doppelbefundung und ein multi-
disziplindres Team in der Screening-Einheit angeschlossenen Abklidrungs-
Einheit sind Standard.

Es ist erklirtes Ziel von BreastScreen Australia, benachteiligte Bevolke-
rungsgruppen besonders anzusprechen. Dies meint in erster Linie, wie in
der australischen Gesundheitspolitik allgemein von grofler Bedeutung, das
Ansprechen australischen UreinwohnerInnen (Aborigines und Torre Strait Is-
landers). Deren Gesundheitszustand unterscheidet sich in jeder Hinsicht ek-
latant negativ vom australischen Durchschnitt. Dieser Programmfokus ist
mit einer Teilnahmerate von 38% unter den Ureinwohnerinnen im Ver-
gleich mit dem australischen Durchschnitt von 57% noch nicht erfolgreich
eingelost. Traditionell versteht sich Australien als Einwanderungsland.
Haushalte, deren hauptsichlich verwendete Sprache Englisch ist, haben eine
Teilnahmerate von 59,1%. Haushalte, in denen primir eine andere Sprache
verwendet wird, sind durch eine mit 44,8% deutlich niedrigere Teilnahmera-
te gekennzeichnet.

Weniger deutlich — und in der Ausprigung vielleicht kontraintuitiv — fallen
die Differenzen in der Teilnahmerate nach sozio6konomischem Status aus.
Dazu wird die australische Bevolkerung in finf Statusklassen eingeteilt. Die
niedrigsten Teilnahmeraten gibt es in der zweithochsten Statusklasse (55%),
die zweitniedrigste Teilnahmerate in der hochsten Statusklasse (55,4%).
Tendenziell gilt also je hoher der gesellschaftliche Status der Frauen desto
geringer ist die Teilnahmebereitschaft am Mammographie-Screening.

Screening-Einheiten werden im Hinblick auf 177 nationale Akkreditie-
rungsstandards bewertet. Dies sind sowohl qualitative als auch quantifizierte
Indikatoren, die oft Mindeststandards zur Zielerreichung von BreastScreen
Australia sind.

Die in Australien vorherrschenden grofien geographischen Distanzen resul-
tieren in regional sehr niedriger Bevolkerungsdichte. Dies legt den Fokus
von BreastScreen Australia auf gleichen Zugang unabhingig vom Wohnort
nahe. In dieser Hinsicht bescheinigen die Teilnahmeraten nach regionaler
Bevolkerungsdichte dem Programm Erfolge: Gesamtaustralien 56,9% - aufler

47 Vgl. ATHW Australian Institute of Health and Welfare. BreastScreen Australia monito-
ring report 2005-2006. Cancer series no. 48. Cat. no. CAN 44. Canberra: 2009

48 In diese Altersgruppe fallen 77% der Screening-Mammographien. Es werden auch Frau-
en zwischen 40-49 und jene iiber 70 ge-screent. Diese machen den Rest aus.
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regional 62,2% - inner regional/kleinstidtisch 61,1% - disloziert 60,1% -
groBstadtisch 54,6% - stark disloziert 49,5%.

Mortalitatsreduktion

Die altersstandardisierte Mortalitdtsrate fir Frauen im Alter zwischen 40

und 85 Jahren war bis in die frithen 1990iger Jahre relativ konstant. Zwi-
schen 1990 und 2003 ging die Sterblichkeit um fast 25% zuriick. Das Medi-
analter zum Todeszeitpunkt aufgrund von Brustkrebs stieg fiir Frauen von
64 im Jahr 1983 auf 67 im Jahr 2004.%° Die in einer Australien-weiten Studie
geschitzte Reduktion der Brustkrebsmortalitit durch das organisierte
Mammographie-Screening ist in Tabelle 3.1-1 zu entnehmen.

v
LA

v

v

v
LA

v
LA

Schliisselaussagen der Evaluierung 2005/ 2006:

Teilnahmerate 57%

deutlich niedrigere Teilnahmerate bei Aborigines und Torres Strait
Islanders mit 38%, die Tendenz ist allerdings steigend

steigende Wiedereinbestellungsrate zwischen 1996 und 2006 von
5,8% auf 10,0% (Erst-Screening) bzw. 3,2% auf 4,0% (Folge-
Screening)

hochste  Wiedereinbestellungsrate  (Erst-Screening/  Folge-
Screening) in Tasmanien (12,3%/ 5,7%), niedrigste in Siid-
Australien (6,8%/ 2,2%)

Tabelle 3.3-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2005/06 BreastScreen Australia, mit
jewetligen Nationalen NOMC Akkreditierungs-Standards, tlw. mit Empfehlungen der 4. Auflage der

EU-Leitlinien
Leistungsparameter EU EU NQMC Ergebnis
Mindest- empfohlen Standard 2005-2006
Anforderung

Teilnahmequote >70% >75% 70% 56,9%
Re-Screening

e nach erster Screening-Runde - - 275 62,7

e nach zweiter S-R - - 290 70,5

e nach dritter &weiterer 5-R - - 290 80,9
Wiedereinbestellungsrate

e  Erst-Screening <7% <5% <10% 10,0%

e Folge-Screening <5% <3% <4,0% 3,6%

Quellen: AIHW, NOMC, European CommissionS?

38

49 Schopper D, deWolf C. How effective are breast cancer screening programmes by mam-
mography? Review of the current evidence. Eur J Cancer 2009;45:1917

50 Vgl. AIHW Australian Institute of Health and Welfare. BreastScreen Australia monitor-
ing report 2005-2006. Cancer series no. 48. Cat. no. CAN 44. Canberra: 2009 und

NQMC National

Quality Management Committee of BreastScreen Australia.

BreastScreen Australia National Accreditation Standards: BreastScreen Australia Qua-

lity Improvement Program. Canberra: 2004 und European Commission: Perry N, Broe-
ders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. European Guideli-
nes for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg:

Office for Official Publications of the European Communities 2006
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Tabelle 3.3-2: Surrogatparameter 2005/06 BreastScreen Australia, mit Nationalen NOQMC Akkreditierungs-Standards,
tlw. mit NHS Zielvorgaben

Surrogatparameter NHS NQMC Ergebnis
Ziel- Standard 2005-2006
Vorgabe

Carcinoma in situ (absolut pro 1.000)

e  Erst-Screening 20,4 21,2 1,88

e  Folge-Screening =0,5 z0,7 0,95
Invasive Krebse (absolute pro 1.000)

e  Erst-Screening 23,6 25,0 6,78

e Folge-Screening 24,2 23,5 4,24
Invasive Krebse < 1smm (absolute pro 1.000)

e  Erst-Screening z2 22,5 3,77

e Folge-Screening 22,3 22,5 2,69
Anteil entdeckter invasiver Krebse < 1smm EU Min- EU Empf. 57

e gesamt destantf. >50% 62,4%

e  Erst-Screening >50% 55,2%

63,6%

e  Folge-Screening

Intervallkarzinome (absolute pro 1.000)

e  0-12 Monate (Erst-/ Folge- - <0,75 0,61/ 0,64
Screening) - - 1,16 /1,26
e  13-24 Monate (Erst-/Folge-
Screening)
Programm-Sensitivitat*
e 12 Monate (Erst-/ Folge-Screening) - - 91,6% / 87,0%
e 24 Monate (Erst-/Folge-Screening) 3 - 81,7% / 731%

* Der Indikator misst die Fiahigkeit des Programms, bei teilnehmenden Frauen invasive Krebse zu entdecken. Es ist das Verhdlt-
nis der im Programm entdeckten invasiven Krebse und der Gesamizahl diagnostizierter Krebse (also inklusive Intervall-
karzinome). Je weniger Intervallkarzinome desto sensitiver ist das Programm.

Quellen: AIHW, NOMC, NHS Cancer Screening Progmmmes52

51 Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Térnberg S, Holland R,
Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006

52 Vgl. AIHW Australian Institute of Health and Welfare. BreastScreen Australia monito-
ring report 2005-2006. Cancer series no. 48. Cat. no. CAN 44. Canberra: 2009 und
NQMC National Quality Management Committee of BreastScreen Australia.
BreastScreen Australia National Accreditation Standards: BreastScreen Australia Qua-
lity Improvement Program. Canberra: 2004 und NHS Cancer Screening Programmes.
Consolidated guidance on standards for the NHS Breast Screening Programme.
NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005
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3.4 Kanada

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

Die Verantwortung fiir wichtige Bereiche der Gesundheitsversorgung
liegt in Kanada bei den Provinzen und Territories. Die Provinz British
Columbia fithrte bereits 1988 das erste organisierte Screening Programm
Kanadas ein. Heute gibt in allen Provinzen und Territorien Mammogra-
phie-Screening-Programme.3 2003 kamen die Northwest Territories als
letztes dazu.

Zielgruppe der Programme sind tiberall Frauen zwischen 50 und 69 Jah-
ren. Diese haben alle zwei Jahre Anspruch auf Zwei-Ebenen Mammo-
graphien. Insgesamt ist die Gestaltung der organisierten Programme in
einigen Bereichen heterogen. Einige Programme bieten routineméifig
klinische Brustuntersuchung in Kombination mit Screening-
Mammographie an, wobei diese unterschiedlich organisiert sind. Man-
che Programme laden auch Frauen die jiinger als 50 Jahre oder ilter als
69 Jahre zum Screening ein, zum Teil jahrlich.>* Auch die Methoden der
Einladung sind unterschiedlich: schriftliche Einladung, Medienkam-
pagnen mit Zielpublikum Frauen im Screening-Alter, Informations-
kampagnen mit Zielpublikum iiberweisende ArztInnen, aber auch Ein-
ladung durch eine konkrete Person.

Die kanadische Evaluationsstatistik setzt sich also aus Inputs von Pro-
grammen mit unterschiedlich langer Screening-Erfahrung und unter-
schiedlicher Detailgestaltung zusammen.

Aus Tabelle 3.1-1 oben lidsst sich entnehmen, dass in einer Kanada-weiten
Studie fiir ab 40 Jahre alte Frauen die aktive Teilnahme am organisierten
Brustkrebs-Screening mit einer Reduktion der Mortalitit von 24% assoziiert
wird.

Schliisselaussagen der Evaluierung 2003/ 2004:
= geringe Teilnahmequote von 36,5%

% von 10% in der Provinz Alberta bis zu 52,9% in der Pro-
vinz New Brunswick

# In Kanada ist ,,nicht-organisiertes“ oder ,graues“ Scree-
ning weit verbreitet. Populationsbezogene Gesundheits-
umfragen geben die Gesamtteilnahme an organisiertem
und grauem Screening zusammen mit etwas 62% an.

&« hohe Wiedereinbestellungsraten
s Zeitvorgaben fiir Befunderstellung nicht eingehalten

& hohes Verhiltnis benigner offener Biopsien zu malignen

53 Die einzige Ausnahme bildet das am Eismeer gelegene Nunavut Territory mit nur etwas
mehr als 30.000 EinwohnerInnen. Vgl Wikipedia unter
http://de.wikipedia.org/wiki/Nunavut

54 Public Health Agency of Canada. Organised Breast Cancer Screening Programs in Ca-
nada: Report on Program Performance in 2003 and 2004, Ottawa: Minister of Health,
2008, Tabelle S. 6
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Tabelle 3.4-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2003/04 organisierter Screening
Programme in Kanada, mit nationalen Standards, tlw. mit Empfehlungen der 4. Auflage der EU-

Leitlinien
Leistungsparameter EU EU Kan. Ergebnis
Mindest- empfohlen Standard 2003-2004
Anforderung
Teilnahmequote >70% >75% >70% 36,5%
Re-Screening innerhalb 30 Monaten
e  Erst-Screening - - 275% 64,9%
e Folge-Screening - - 290% 76,8%
Wiedereinbestellungsrate
e  Erst-Screening <7% <5% <10% 12,1%
e Folge-Screening <5% <3% <5% 6,5%
Befundermittlung nach auffalliger Scree- - -
ning-Mammographie
e innerhalb 5 Wochen wenn keine 290% 74.3%
Biopsie notwendig 290% 46,3%
e innerhalb 7 Wochen bei minima-
linvasiver Biopsie
Benigne offene Biopsien (absolut pro - -
1.000) nur fiir 4,5
e  Erst-Screening Monitoring 2,6
e Folge-Screening
Verhaltnis von benignen zu malignen of-
fenen Biopsien < 0,51 <0,25:1 | 2,61
e  Erst-Screening < 0,51 < 0,251 <11 1,6:1
e Folge-Screening
PPV der positiven Befundung der Mam- - -
mographie (Anteil der Frauen mit positi-
vem Mammographiebefund, die tatsach-
lich invasiven Krebs oder ca. in situ ha- 25% 5,0%
ben) >6% 7,3%

e  Erst-Screening
e  Folge-Screening

PPV .... Positive Predictive Value (Mafzahl fiir Qualitit einer Untersuchungsmethode insb. hinsichtlich falsch pos. Befunde)

Quellen: Public Health Agency of Canada, Public Health Agency of Canada, European Commission>S

55 Vgl. Public Health Agency of Canada. Organised Breast Cancer Screening Programs in

Canada: Report on Program Performance in 2003 and 2004, Ottawa: Minister of
Health, 2008 und Public Health Agency of Canada. Report from the Evaluation Indica-
tors Working Group: Guidelines for Monitoring Breast Cancer Screening Program Per-

formance: Second edition. Ottawa: Minister of Health, 2007 und European Commissi-
on: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Toérnberg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds.
European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th

ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities 2006
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Tabelle 3.4-2: Surrogatparameter 2003/04 organisierter Screening Programme in Kanada, mit nationalen Standards

und tlw. NHS Zielvorgaben bzw. Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Surrogatparameter NHS Kan. Ergebnis
Ziel- Standard 2003-2004
Vorgabe

Invasive Krebse (absolut pro 1.000)
e  Erst-Screening 23,6 >5 4,7
. Folge-Screening 24,2 >3 3,7

In-Situ-Karzinome (absolut pro 1.000)
e  Erst-Screening - nur fiir Moni- 1,3
e Folge-Screening toring 1,0

Karzinome ohne Lymphknotenbefall / Anzahl EU-Empf.

der im Screening entdeckten invasiven Karzi- >70% >70% global

nome >75% >70% 74,8%
. Erst-Screening
. Folge-Screening

Anteil invasiver Krebse < 15 mm/ Anzahl im EU-Empf.

Screening entdeckter invasiver Karzinome 50% >50% global
e  Erst-Screening >50% >50% 64,8%
. Folge-Screening

Anteil invasiver Krebse < 10 mm/ Anzahl im EU-Empf.

Screening entdeckter invasiver Karzinome 225% >25% global
. Erst-Screening >230% >25% 36,4%
. Folge-Screening

Intervallkarzinome (pro 10.000 Personenjahre)
e 0-12 Monate - <6 54
e 13-24 Monate) - <12 7.9

Quellen: Public Health Agency of Canada, Public Health Agency of Canada, NHS Cancer Screening Programmes, European
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Commission>6

3.5 Irland

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

Seit 1998 Einfiihrung
von organisiertem
Screening in Irland

2-jdhrlich
doppelbefundete

Mammogr. fiir 50-64

Irland begann 1998 mit der Einfithrung eines organisierten Mammographie-
Screening Programms. Bis auf wenige Regionen im Siidwesten des Landes
ist heute ganz Irland abgedeckt. Der Abschluss des Roll-Outs in diese Regi-
onen hat zukiinftig strategische Prioritit. Frauen zwischen 50 und 64 werden
alle zwei Jahre zu einer doppelbefundeten Mammographie eingeladen. Soll
eine Frau bei unklarem Mammographie-Befund zu weiterer Abklirung ein-

berufen werden, wird vorher eine dritte befundende Person beigezogen. Ab-

56 Vgl. Public Health Agency of Canada. Organised Breast Cancer Screening Programs in
Canada: Report on Program Performance in 2003 and 2004, Ottawa: Minister of
Health, 2008 und Public Health Agency of Canada. Report from the Evaluation Indica-
tors Working Group: Guidelines for Monitoring Breast Cancer Screening Program Per-
formance: Second edition. Ottawa: Minister of Health, 2007 und NHS Cancer Scree-
ning Programmes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast Screening
Programme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005 und European
Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, T6érnberg S, Holland R, Von Karsa L et
al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and dia-

gnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Commu-

nities 2006
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hingig von der Ressourcenlage ist eine Ausweitung der Zielgruppe des
Screening bis 69 Jahre geplant. Vor der Entscheidung iiber die Ausweitung
des Screenings nach unten (47 Jahre) ist die Durchfithrung eines griindli-
chen Reviews geplant.

Eingeladene Frauen erhalten keine Erinnerungseinladung, werden jedoch
nach zwei Jahren zur néichsten Screening-Runde wieder eingeladen.

Als Qualititsstandards gelten die Europdischen Leitlinien®” und die irischen
National Cancer Screening Service Quality Assurance standards.

Zwischen 2005 und April 2008 stellte das irische Programm als erstes Welt-
weit ginzlich von analoger auf digitale Mammographie um.

In der irischen ,,BreastCheck Women’s Charter wird die Ergebniskommu-
nikation der Screening-Mammographie innert drei Wochen, ein Termin zur
allfilligen weiteren Abklirung innert weiterer zwei Wochen, das Ergebnis
der Abklirung innert einer Woche und die allfiallige Aufnahme zur Behand-
lung innert weiterer drei Wochen festgeschrieben.

Das irische Programm verfiigt iiber ein Screening-Promotion-Team, das aus
acht MitarbeiterInnen besteht.

Es wurde ein National Radiography Training Centre eingerichtet, das eine ein-
jahrige rontgentechnische Ausbildung (Graduate Certificate in Mammography)
anbietet.

Schliisselaussagen der Evaluierung 2007:
o Teilnahmerate: 76,3%
& Programmziele grofitenteils erreicht

& es konnten nicht ausreichend rontgentechnisch ausgebildete Fach-
krifte eingestellt werden

57 Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, T6érnberg S, Holland R,
Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006
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Tabelle 3.5-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2007 des irischen BreastCheck

Programms, mit nationalen Standards und tlw. Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter EU EU Irischer Ergebnis
Mindest- empfohlen Standard 2007
Anforderung
Teilnahmequote >70% >75% 76,3%
Wiedereinbestellungsrate
e  Erst-Screening <7% <5% 7.2%
e Folge-Screening <5% <3% 2,4%
praoperative Diagnose maligner 290% >90% 270%
Ldasionen 90,0%
e  Erst-Screening 96,4%
e Folge-Screening
Information iiber  Screening- 290% 98,3%
Termin mind. 7 Tage im Voraus
Mammographie-Ergebnis innert 3 >290% 99,2%
Wochen
Termin flr Abkldrung innert 2 290% 95,1%
Wochen ab Wiedereinbestellung
Abklarungsergebnis innert 1 Wo- 290% 93,6%
che
Behandlungstermin im Kranken- 290% 86,8%
haus bei Krebsdiagnose innert 3
Wochen
Wiedereinladung zum Screening 290% 90,2%
innert 21-27 Monaten

Quellen: BreastCheck, European Commission
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58 Vgl. BreastCheck The National Breast Screening Programme. Programme Report
2007/08 und European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S,
Holland R, Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast
cancer screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of
the European Communities 2006
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Tabelle 3.5-2: Surrogatparameter 2007 des irischen BreastCheck Programms, mit nationalen Standards

Surrogatparameter Irischer Standard Ergebnis
2007

Standardisierte Entdeckungsrate SDR

e  Erst-Screening 20,75 1M

e  Folge-Screening 20,75 1,21
Benigne Biopsien (absolut pro 1.000)

e  Erst-Screening <36 2,7

e  Folge-Screening <2 0,79
Carcinoma in situ (absolut pro 1.000) k.A.

e  Erst-Screening 1,73

e Folge-Screening 0,98
Invasive Krebse (absolut pro 1.000)

e  Erst-Screening - 5,97

e  Folge-Screening 22,4 444
Invasive Krebse < 1smm (absolut pro 1.000) k.A.

e  Erst-Screening 2,8

e Folge-Screening 23

SDR ...Standardized Detection Ratio: Die Kennzahl wird aus dem Verhdltnis der Anzahl entdeckter invasiver Krebse und der
aus randomisierten schwedischen ,,Zwei County Studie*>® zu erwarteten Anzahl gebildet. Ein Wert groer 1 sagt aus,
dass mehr invasive Krebse entdeckt wurden, als in dieser randomisierten Studie.%0

Quellen: BreastCheckS!

59 Vgl. Tabar L, Fagerberg G, Duffy SW, Day NE, Gad A, Grontoft O. Update of the Swed-
ish two-county program of mammographic screening for breast cancer. Radiologic Clin-
ics of North America 1992; 30(1):187-210 zitiert in Lemos C, Puddu M, Arbyn M.
Breast Cancer Standardized Detection Ratio. Scientific Institute of Public Health,
SIPH/EPI Reports Nr. 51, Briissel 2005

60 Vgl. Lemos C, Puddu M, Arbyn M. Breast Cancer Standardized Detection Ratio. Scien-
tific Institute of Public Health, SIPH/EPI Reports Nr. 51, Briissel 2005

61 Vgl. BreastCheck The National Breast Screening Programme. Programme Report
2007/08
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3.6 ltalien

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

In Italien ist nicht organisiertes oder graues Screening traditionell weit ver-
breitet. Organisiertes Mammographie-Screening begann sich ab den frithen
1990iger Jahren regional zu entwickeln. Apulien begann als letzte Region im
Jahr 2007 mit der Implementierung organisierten Screenings.62

Die einzelnen regionalen Programme sind beziiglich Organisation und Ma-
nagement heterogen. Auch der regionale Koordinationsgrad der Programme
variiert. Die von den jeweiligen Programmen betreuten Einzugsgebiete un-
terscheiden sich geographisch und sozio-6konomisch teilweise deutlich.
Einheitlich ist die doppelbefundete Mammographie (teilweise in Kombina-
tion mit klinischer Untersuchung der Brust) im Abstand von zwei Jahren.
Alle Programme zielen auf die Altersgruppe 50-69 Jahre ab. Manche bieten
dariiber hinaus Screening fiir Frauen ab 45 und solche iiber 70 an.

Seit dem Jahr 2004 miissen Regionen Daten iiber Mammographie-Screening
an das zentrale Osservatorio Nazionale Screening liefern. Problemen bei der
Qualitit der gelieferten Daten sind bei der Interpretation der nationalen
Auswertungen in Betracht zu ziehen.

Schlisselaussagen der Evaluierung 2005/ 2006:

& Theoretische Programmabdeckung: Waren es 1992 erst 5% so leb-
ten 2006 schon 78% der Frauen der Zielgruppe in Regionen mit or-
ganisiertem Mammographie-Screening.

& Praktische Programmabdeckung: Tatsichlich eine Einladung von
ihrem regionalen Programm erhielten nur 57 % der Italienerinnen
in der Zielgruppe. Die theoretische und die praktische Abdeckung
durch organisiertes Screening fallen also deutlich auseinander.
Diesbeziiglich besteht eine geographische Diskrepanz zwischen
dem Norden (96% theoretisch abgedeckt, 78% tatsidchlich eingela-
den), der Mitte Italiens (90%, 71%) und dem Siiden mit den Inseln
(46%, 22%).

& Die TeilnehmerInnenrate der vom Screening tatsachlich erreichten
Frauen betrigt etwa 57%. Auch hier manifestiert sich ein Nord-
Mitte-Siid Gefille (61%, 56%, 38%).

& Im Jahr 2006 nahmen von allen Italienerinnen in der Zielgruppe
32% am Screening teil.

& Viele regionale Programme weisen sehr geringe Fallzahlen von un-
ter 10.000 oder sogar unter 5.000 jahrlich durchgefithrten Scree-
ning-Mammographien auf.

62 Vgl. Giordano L, Giorgi D, Piccini P, Ventura L, Stefanini V, Senore C, Paci E, Segnan
N. Time trends of process and impact indicators in Italian breast screening pro-
grammes — 1996-2005. Epidemiol Prev 2008;32(2) Suppl 1:23-36 und Giorgi D,
Giordano L, Ventura L, Frigerio A, Paci E, Zappa M: Mammography screening in It-
aly: 2005 survey and 2006 preliminary data. Epidemiol Prev 2008;32(2) Suppl 1:7-22
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Die Steigerung der Qualitit mit der Zunahme an Erfahrung wird
aus den Auswertungen evident: Regionale Programme, die iiber
lingere Screening-Erfahrung verfiigen — mehr als sechs Jahre, wei-
sen niedrigere Raten der Wiedereinberufung, hohere Positive Pre-
dictive Values PPV und hoéhere Entdeckungsraten auf als jiingere
Programme.

Problem mit Datenvollstindigkeit und —qualitdt. Manche regiona-
len Programme sind etwa derzeit nicht in der Lage, Daten getrennt
nach Erst- und Folge-Screening bereit zu stellen. Nur etwas mehr
als die Halfte der regionalen Programme lieferten vollstindige Da-
ten.

Tabelle 3.6-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2005/06 organisierter Screening Pro-
gramme n Italien, mit Gruppo Italiano per lo Screening Mammografico GISMa Standards und Empfeh-

lungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter EU EU GISMa GISMa Ergebnis
Mindest- empfoh- | Mindest- empfohlen 2005-
Anforde- len Anforde- 2006
rung rung

Theoretische Programmabde- 100% - 78%

ckung

Praktische Programmabdeckung 100% - 57%

(Frau erhadlt tatsachlich Einla-

dung)

Teilnahmequote >70% >75% >=50% 270% 57%

Wiedereinbestellungsrate
e  Erst-Screening <7% <5% <7% <5% 8,7%
e Folge-Screening <5% <3% <5% <3% 4,1%

Verhdltnis von benignen zu ma-

lignen offenen Biopsien < 0,5:1 <0,25:1 <=1 <0,5:1 0,24:1
° Erst—Screening < 0,51 < 0,25:1 <=0,5:1 <0,25:1 0,141
e  Folge-Screening

PPV der positiven Befundung - -

der Mammographie (Anteil der

Frauen mit positivem Mammo-

graphiebefund, die tatsachlich >5% 5,0%

invasiven Krebs oder ca. in situ 26% 7.3%

haben)

Erst-Screening
Folge-Screening

PPV .... Positive Predictive Value (Mafzahl fiir Qualitit einer Untersuchungsmethode insb. hinsichtlich falsch pos. Befunde)

Quellen: Giordano et al, European Commission

63

63 Vgl. Giordano L, Giorgi D, Piccini P, Ventura L, Stefanini V, Senore C, Paci E, Segnan
N. Time trends of process and impact indicators in Italian breast screening pro-
grammes — 1996-2005. Epidemiol Prev 2008;32(2) Suppl 1:23-36 und Giordano L et al
and GISMa. Process indicators and standards for the evaluation of breast cancer scree-

ning programmes. Epidemiol Prev 2006;30(2) Suppl 1:1-48 und European Commission:
Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. Eu-
ropean Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th

ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities 2006
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Tabelle 3.6-2: Surrogatparameter 2005/06 organisierter Screening Programme in Italien, mit Gruppo Italiano per lo
Screening Mammografico GISMa Standards und Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Surrogatparameter EU EU GISMa GISMa Ergebnis
Mindest- empfoh- Mindest- empfohlen 2005-
Anforde- len Anforde- 2006
rung rung

Invasive Krebse (absolut pro NHS Kanada

1.000) - >3,6 - >5 1)
e  Erst-Screening - 24,2 - >3 5.2
e  Folge-Screening

In-Situ-Karzinome (absolut pro

1.000) - - - - 0,7
e  Erst-Screening - - - - 0,8
e Folge-Screening

Anteil In-Situ-Karzinome/ An-

zahl im Screening entdeckter in-

vasiver Karzinome 10% >15% 10% 10-20% 12%
e  Erst-Screening 10%- >15%- 10% 10-20%- 15%
e  Folge-Screening

Invasive Krebse < 10 mm (abso-

lut pro 1.000)
e  Erst-Screening - - - - 1.3
e Folge-Screening 1,6

Anteil invasiver Krebse < 10

mm/ Anzahl im Screening ent-

deckter invasiver Karzinome
. Erst-Screening >=25% >=20% 225% 22%
e Folge-Screening >=25% >=30%- >=25% 230% 31%

Quellen: Giordano et al., NHS Cancer Screening Programmes, Public Health Agency of Canada, European Commission

48

64

64 Giordano L, Giorgi D, Piccini P, Ventura L, Stefanini V, Senore C, Paci E, Segnan N.

Time trends of process and impact indicators in Italian breast screening programmes —
1996-2005. Epidemiol Prev 2008;32(2) Suppl 1:23-36 und Giordano L et al et GISMa.
Process indicators and standards for the evaluation of breast cancer screening pro-
grammes. Epidemiol Prev 2006;30(2) Suppl 1:1-48 und NHS Cancer Screening Pro-
grammes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast Screening Pro-
gramme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005 und Public Health
Agency of Canada. Report from the Evaluation Indicators Working Group: Guidelines
for Monitoring Breast Cancer Screening Program Performance: Second edition. Otta-
wa: Minister of Health, 2007 und European Commission: Perry N, Broeders M, De
Wolf C, Tornberg S, Holland R, Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quali-
ty assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for
Official Publications of the European Communities 2006
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3.7 Neuseeland

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

Zur beispielhaften Illustration der vielerorts betonten Bedeutung von Lang-
fristigkeit in der Planung und ausreichend Zeit fiir die Umsetzung organi-
sierter Mammographic-Programme65 steht hier ein etwas detaillierter zeitli-
cher Aufriss der frithen Entwicklung in Neuseeland:%0 Auf Basis sich ver-
dichtender internationaler Evidenz zur Mortalitdtsreduktion durch Mam-
mographie-Screening setzten die Cancer Society Neuseelands und das Ge-
sundheitsministerium gemeinsam im Jahr 1987 eine Arbeitsgruppe zum
Thema ein. In ihrem Bericht kam diese zum Schluss, dass Neuseeland nicht
iiber eine ausreichende Anzahl medizinischer Fachleute verfiigt, die fiir ein
flichendeckendes und qualititsgesichertes Programm zum Mammographie-
Screening notwendig wiren. Die Entscheidung iiber eine neuseelandweite
Einfithrung sollte von den Evaluationsergebnissen zu etablierender lokal be-
schrinkter Pilotprogramme abhingig gemacht werden. Ab 1991 finanzierte
die Regierung zwei solcher Pilotprojekte. 1995 fiel die Entscheidung fiir die
Einfithrung eines nationalen Programms fiir Frauen zwischen 50 und 64
Jahren. In einem ersten Schritt wurde eine Gruppe von Expertlnnen fiir des-
sen Vorbereitung eingesetzt. Mehr als zehn Jahre nach Einsetzen der ersten
Arbeitsgruppe wurde ab Ende 1998 wurde das Programm mit dem Namen
BreastScreen Aotearoa®” schrittweise in ganz Neuseeland eingefiihrt. Ab Mitte
2004 wurde die Zielgruppe des Programms auf 45 — 69 Jahre ausgeweitet.

Seit 2008 ist die Universitdt von Otago mit der regelmifligen Publikation ei-
nes unabhingigen Maori-Evaluationsberichts zum Screening-Programm be-
auftragt.® Dies erfolgt parallel zur regelmifigen allgemeinen Evaluierung
des Programms durch eine unabhingige, nicht-neuseelidndische Institution.
Dies ist derzeit die Universitit Queensland in Brisbane, Australien.®® Die
vom Programm in Auftrag gegebenen unabhingigen Evaluierungen stiitzen
sich zum Teil auf einen Katalog von Erfolgskriterien, die fiir Screening-
Programme in Neuseeland erarbeitet wurden.”® Dem Qualititsmanagement

65 Vgl. dazu etwa die Europdische Kommission, die von einem jedenfalls notigen Zeitho-
rizont von mindestens einem Jahrzehnt ausgeht: European Commission: von Karsa Lv
et al. Cancer screening in the European Union. Report on the implementation of the
Council Recommendation on cancer screening — First Report. Luxembourg: Office for
Official Publications of the European Communities 2008.

66 Vgl. National Health Committee. Screening to Improve Health in New Zealand - Crite-
ria to assess screening programmes, Department of Health; Wellington: 2003

67 Der Name des Programms leitet sich von der heute am weitesten verbreiteten und
meistakzeptierten Bezeichnung der UreinwohnerInnen Neuseelands — der Maori — fur
ihr Land ab. Aotearoa heifit so viel wie ,Das Land der langen weiflen Wolke“. Etwa
15% der 4,3 Millionen EinwohnerInnen Neuseelands sind UreinwohnerInnen. Vgl.
Wikipedia http://de.wikipedia.org/wiki/Aotearoa

68 Vgl. Simmonds S, Robson B. Independent Maori Monitoring Report 1 for BreastScreen
Aotearoa, Universitit Otago, Wellington: 2008

69 Vgl. Page A, Arnett K, Taylor R. Breastscreen Aotearoa Independent Monitoring Report
2006/ 2007, University of Queensland, Brisbane: 2008

70 Vgl. National Health Committee. Screening to Improve Health in New Zealand - Crite-
ria to assess screening programmes, Wellington: 2003
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im Kontext von Screening-Programmen ist eine eigene Publikation der Na-
tional Screening Unit NSU gewidmet’! Die NSU ist Teil des neuseelindischen
Gesundheitsministeriums. Auch auf Ausbildung und laufende Fortbildung
der nichtirztlichen und é&rztlichen medizinischen Expertlnnen, die das
Riickrat jeden qualitidtsgesicherten Mammographie-Screenings bilden, wur-
de in Neuseeland mit einem speziellen Report eingegangen.’?

Schliisselaussagen der Evaluierung 2006/ 2007:
s Problem bei Teilnahmerate: 61,7% (Zielwert 70%)

# Teilnahmerate deutlich niedriger fiir Maori: 44,7% mit
leicht steigender Tendenz

% Empfehlung, die Kommunikationsstrategie einer spe-
ziellen Screening-Einheit mit hoherer Teilnahmerate in
ihrem Einzugsgebiet fir das gesamte Programm zum
Vorbild zu nehmen: 73

» The recruitment process involves working with GP’s, re-
muneration of GP’s, coordination of health promotion in-
cluding partnership with NGO’s, and targeting service
provision.”

& Grofiteil der Zielwerte fiir Indikatoren zu qualitdtsgesicherter
Screening-Mammographie und Abklirung werden erreicht.

o Problem bei teilnehmerfreundlicher Prozessqualitit (Zeit bis zu
Termin fiir Wiedereinbestellung, Zeit von Wiedereinbestellung zur
Termin fiir notwendige offene Biopsie)

& Problem bei mobilen Screening-Einheiten mit Anteil der Frauen,
bei denen Screening-Mammograpieaufnahmen wegen Einschrin-
kung in der diagnostischen Bildqualitit wiederholt werden mussten
(technical recall). In Reaktion auf dieses Evaluationsergebnis spricht
sich der wissenschaftliche Beirat des Programms fiir die Einfiihrung
digitaler Mammographie aus: 74

“Digital mammography brings significant gains to the programme as
a whole. One of these gains is reduced technical recall. Technical re-
call impacts on acceptability of service and harms (radiation doses) to
women participating in BSA [Anm.: BreastScreen Aotearoa]
through the mobile service. The BSA Advisory Group therefore rec-
ommends implementation of digital mammography across the pro-
gramme. This should enable the mobile service technical recall rate to
better reflect that of fixed sites. The BSA Advisory Group acknowl-

71 Vgl. National Screening Unit. Improving Quality: A framework for screening program-
mes in New Zealand. Department of Health, Auckland: 2005

72 Vgl. Cervical and Breast Cancer Screening Programmes: Workforce Development Strat-
egy and Action Plan 2002-2007, Auckland: 2004

73 Vgl. Page A, Arnett K, Taylor R. Breastscreen Aotearoa Independent Monitoring Report
2006/ 2007, University of Queensland, Brisbane: 2008, S. 4

74 Page A, Arnett K, Taylor R. Breastscreen Aotearoa Independent Monitoring Report
2006/ 2007, University of Queensland, Brisbane: 2008, S. 7
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edges the conversion to digital will be an expensive process for the
programme.”

Tabelle 3.7-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2006/07 Breastscreen Aotearoa, mit
nationalen Standards, tlw. mit Emfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter EU EU NZ Ergebnis
Mindest- empfohlen Standard 2006-2007
Anforderung
Teilnahmequote >70% >75% 70% 61,7%
Re-Screening
e innerhalb 27 Monaten - - >85 85,6
e innerhalb 20 — 24 Monaten - - >75% 83,4
Anteil der Frauen, bei denen Screening-
Mammograpieaufnahmen wegen Ein- <3% <1%
schrankung in der diagnostischen Bild-
qualitdt wiederholt werden mussten <0,5% erreicht
e  Stationdre Einheit <3% nicht er-
e Mobile Einheit reicht
Wiedereinbestellungsrate
e  Erst-Screening <7% <5% <9% 7,6%
e  Folge-Screening <5% <3% <4% 2,4%
Anteil der Befundmitteilung innerhalb - - 290% 95,5%
von 10 Arbeitstagen
Anteil der der Termine fiir Wiedereinbe- - - 290% 81,2%
stellung innerhalb von 15 Arbeitstagen
Anteil der offenen Biopsien innerhalb von - - 290% 66,4%
15 Arbeitstagen (so ndétig)
Anteil falsch positiver Befunde - -
e  Erst-Screening <9% 7,6%
e Folge-Screening <4% 2,4%
PPV der positiven Befundung der Mam- - - -
mographie (Anteil der Frauen mit positi-
vem Mammographiebefund, die tatsach-
lich Krebs haben) 9,4%
e  Erst-Screening 16,9%

e Folge-Screening

PPV .... Positive Predictive Value (Mapzahl fiir Qualitit einer Untersuchungsmethode insb. hinsichtlich falsch pos. Befunde)

Quellen: University of Queensland, National Health Committee, European Commission’>

75 Vgl. University of Queensland: Page A, Arnett K, Taylor R. Breastscreen Aotearoa Inde-
pendent Monitoring Report 2006/ 2007, University of Queensland, Brisbane: 2008 und
National Health Committee. Screening to Improve Health in New Zealand - Criteria to
assess screening programmes, Wellington: 2003 und NHS Cancer Screening Pro-
grammes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast Screening Pro-
gramme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005 und European Com-
mission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Térnberg S, Holland R, Von Karsa L et al.,
eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagno-
sis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities
2006
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Tabelle 3.7-2: Surrogatparameter 2006/07 Breastscreen Aotearoa, nationalen Standards und tlw. NHS Zielvorgaben
bzw. Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Surrogatparameter NHS Nz Ergebnis
Ziel- Standard 2006-2007
Vorgabe

Brustkrebs-Entdeckungsrate (pro 1.000)
e  Erst-Screening 91
e  Folge-Screening 5.4

Karzinome ohne Lymphknotenbefall / An-

zahl der im Screening entdeckten invasiven - >70% 72,2%

Karzinome >75% 80,9%
e  Erst-Screening
e Folge-Screening

Anteil der In-Situ-Karzinome (DCIS) >15% - 22,4%

EU-Empf.

Invasive Krebse (absolut pro 1.000)
e  Erst-Screening 23,6 26,1 6,8
e  Folge-Screening 24,2 23,45 4,0

Invasive Krebse < 1omm (absolut pro

1.000) - 21,52 1,95
e  Erst-Screening - 21,05 1,58
e  Folge-Screening

Anteil invasiver Krebse < 10 mm/ Anzahl im EU-Empf.

Screening entdeckter invasiver Karzinome 225% 225% 28,5%
e  Erst-Screening 230% 230% 39,5%
e  Folge-Screening

Invasive Krebse < 1smm (absolut pro

1.000) 22 >3,05 3,09
e  Erst-Screening 22,3 >1,73 2,42

e Folge-Screening

Abweichung vom Zielwert nicht statistisch signifikant

Quellen:

52

Commission’®

University of Queensland, National Health

Commuttee, NHS Cancer Screening Programmes, European

76 University of Queensland: Page A, Arnett K, Taylor R. Breastscreen Aotearoa Inde-
pendent Monitoring Report 2006/ 2007, University of Queensland, Brisbane: 2008 und
National Health Committee. Screening to Improve Health in New Zealand - Criteria to

assess screening programmes, Wellington: 2003 und NHS Cancer Screening Pro-
grammes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast Screening Pro-
gramme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005 und European Com-
mission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Térnberg S, Holland R, Von Karsa L et al.,
eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagno-

sis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities

2006
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3.8 Vereinigtes Kénigreich

Geschichte und Hauptcharakteristika der Programmgestaltung

Im Jahr 1985 wurde vom Gesundheitsministerium eine ExpertInnenkom-
mission zum Brustkrebs-Screening eingesetzt. Deren sogenannter Forrest-
Report kam im Jahr darauf zum Schluss: 7’

»Screening by mammography can lead to prolongation of life for women
aged 50 and over.”

Ab 1988 wurden Frauen im Alter zwischen 50 und 64 Jahren im Rahmen des
National Health System Breast Screening Programme NHSBSP zu Screening-
Mammographie verbunden mit klinischer Brustuntersuchung eingeladen.
1994 ist das gesamte Konigreich vom Programm erfasst. 2004 werden Frauen
bis 70 Jahre einbezogen. 2007 begann die Ausweitung auf Frauen von 47 bis
73 Jahre, die 2012 abgeschlossen sein soll.

Im Unterschied zu fast allen anderen organisierten Screening-Programmen
arbeitet das NHSBSP bei den Mammographien in drei Jahres Intervallen.
Die Sensitivitit eines Screening-Programms ist der Anteil an in der ge-
screenten Zielgruppe auftretenden Tumoren, die durch Screening erkannt
werden. Der Rest sind Intervallkarzinome. Es wird argumentiert, dass diese
Sensitivitdt bei drei Jahres Intervallen nur geringfiigig unter jihrlichem
Screening liegt.”® Ab 1995 wird die Zwei-Ebenen-Mammographie fiir die er-
ste Screening-Runde eingefithrt, ab 2003 fiir simtliche Screening-Runden.
1998 wird die klinische Brustuntersuchung aus dem Programm gestrichen.
2007 wird mit dem Einsatz digitaler Mammographie in den aktuell 80
Screening-Einheiten des Programms begonnen.

Die Brustkrebsmortalitit in England und Wales war in den 1980iger Jahren
relativ konstant. Seit 1990 sank sie in allen Altersgruppen um etwa ein Vier-
tel. Aktuelle Zahlen des Office of National Statistics belegen zwischen 1989
und 2006 fiir Frauen im Alter zwischen 50 und 64 einen Riickgang der Mor-
talitdt um 39%. Diese Entwicklung wird einerseits auf frithere Diagnose von
Brustkrebs zuriick gefiihrt. Hierfiir verantwortlich sind Screening und eine
allgemein hohere Sensibilisierung fiir Brustgesundheit unter den potenziell
betroffenen Frauen. Andererseits wird angenommen, dass insbesondere die
Weiterentwicklung der adjuvanten Therapie (Strahlen- und Chemotherapie)
zur Reduktion der Mortalitit beigetragen hat. Um den genauen Einfluss des
nationalen Screening-Programms zu quantifizieren, wurden verschiedene
Methoden eingesetzt. Demnach senkte Screening die Mortalitit in diesem
Zeitraum um zwischen 6% und 15%.7° Niederldndische Studien gehen insbe-

77 Vgl. NHS Breast Screening Programme. Annual Review 2008. Sheffield 2008

78 Vgl. Breast Screening Frequency Trial Group. The frequency of breast cancer screening:
results from the UKCCCR randomised trial. Eur. J. Cancer 2002; 38: 1458-64

79 Schopper D, deWolf C. How effective are breast cancer screening programmes by mam-
mography? Review of the current evidence. Eur J Cancer 2009;45:1920
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sondere fiir Frauen iiber 54 Jahren von einem deutlich hoheren Einfluss des
Screenings aus.80

Die in regionalen Studien geschitzte resultierende Reduktion der Brust-
krebsmortalitidt als Ergebnis des organisierten Mammographie-Screenings
im Vereinigten Konigreich sind Tabelle 3.1-1 weiter oben zu entnehmen.

Evaluierungsergebnisse Schliisselaussagen der Evaluierung 2006/ 2007:

&« Teilnahmerate 74%
o erstmals fiel die Teilnahmerate bei Ersteingeladenen unter 70%

o Teilnahmerate nach ethnischer Zugehorigkeit von Nicht-
Asiatinnen iiber Hindu (Gujarati), Sikh, Hindu (andere) zu Musli-
men abnehmend. Es wird fehlende Datenverfiigbarkeit zur niheren
Untersuchung dieser Phinomene bemingelt.

Tabelle 3.8-1: Leistungsparameter (Surrogatparameter mit Leistungscharakter) 2006/07 des NHS Breast Screening

Programme, mit NHS-Standards und Empfehlungen der 4. Auflage der EU-Leitlinien

Leistungsparameter EU EU NHS NHS Ergebnis
Mindest- empfohlen Mindest- Zielvorgabe 2006-2007
Anforderung Standard
Teilnahmequote >70% >75% >70% >80% 73,8%
Wiedereinbestellungsrate
. Erst-Screening <7% <5% <10% <7% 8,6%
e Folge-Screening <5% <3% <7% <5% 3,6%
praoperative Diagnose maligner L&- 290% >90% 280% 290%
sionen 80%
e  Erst-Screening 87,1%
. Folge-Screening

Quellen: NHS Breast Screening Programme, NHS Cancer Screening Programmes, European Commission

54

81

80 Vervoort et al. kamen mit einem Computersimulationsmodell zu Ergebnis, dass die
Mortalititsreduktion in der Altersgruppe 45-54 Jahre zu 70% auf adjuvante Therapie
zuriickzufithren waren, wihrend in der Altersgruppe 55-74 Jahre 80% durch Screening
erkldrbar war [vgl. Vervoort MM, Draisma G, Fracheboud ], van de Poll-Franse LV, de
Koning HJ. Trends in the usage of adjuvant systemic therapy for breast cancer in The
Netherlands and its effect on mortality. Br J Cancer 2004;91:242-7]. Auch Otten et al.
schliefen aufgrund ihrer Daten auf einen groferen Einflufl von Screening auf die Mor-
talitdtsreduktion von Frauen iiber 54 Jahren. Es wird von den AutorInnen jedoch
betont, dass es schwierig ist, Screening, Therapiefortschritt und Verinderungen der
Risikofaktoren, die auf die Bevolkerung wirken, in ihren Wirkungen auf die Mortalitit-
sentwicklung zu trennen [vgl. Otten JD, Broeders MJ, Fracheboud J, Otto SJ, de
Koning H]J, Verbeek AL. Impressive time-related influence of the Dutch screening
programme on breast cancer incidence and mortality, 1975-2006. Int ] Cancer.
2008;123(8):1932].

81 NHS Breast Screening Programme. Annual Review 2008. Sheffield 2008 und NHS Can-
cer Screening Programmes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast
Screening Programme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005 und
European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Térnberg S, Holland R, Von
Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer screen-
ing and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the Euro-
pean Communities 2006
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Tabelle 3.8-2: Surrogatparameter 2006/07 des NHS Breast Screening Programme, mit

NHS-Standards
Surrogatparameter NHS NHS Ergebnis
Mindest- Ziel- 2006-2007
Standard Vorgabe

Standardisierte Entdeckungsrate

SDR 20,85 21 1,41
. Erst-Screening 20,85 21 1,42
. Folge-Screening

Benigne Biopsien (absolut pro

1.000) <3,6 <1,8 2,0
. Erst-Screening <2 <1 1,0
. Folge-Screening

Carcinoma in situ (absolut pro

1.000) 20,4 - 2,2
e  Erst-Screening 20,5 - 1,6
. Folge-Screening

Invasive Krebse (absolut pro

1.000) 22,7 23,6 5,5
e  Erst-Screening =31 24,2 6,2
. Folge-Screening

Invasive Krebse < 1smm (absolut

pro 1.000) 21,5 22 2,9
. Erst-Screening 1,7 22,3 34
. Folge-Screening

SDR ...Standardized Detection Ratio: Die Kennzahl wird aus dem Verhdltnis der Anzahl
entdeckter invasiver Krebse und der aus randomisierten schwedischen ,,Zwei County
StudieS? zu erwarteten Anzahl gebildet. Ein Wert groPer 1 sagt aus, dass mehr inva-
sive Krebse entdeckt wurden, als in dieser randomisierten Studie.83

Quellen: NHS Breast Screening Programme, NHS Cancer Screening ProgrammesS*

82 Vgl. Tabar L, Fagerberg G, Duffy SW, Day NE, Gad A, Grontoft O. Update of the Swed-
ish two-county program of mammographic screening for breast cancer. Radiologic Clin-
ics of North America 1992; 30(1):187-210 zitiert in Lemos C, Puddu M, Arbyn M.
Breast Cancer Standardized Detection Ratio. Scientific Institute of Public Health,
SIPH/EPI Reports Nr. 51, Briissel 2005

83 Vgl. Lemos C, Puddu M, Arbyn M. Breast Cancer Standardized Detection Ratio. Scien-
tific Institute of Public Health, SIPH/EPI Reports Nr. 51, Briissel 2005

84 Vgl. NHS Breast Screening Programme. Annual Review 2008. Sheffield 2008 und NHS
Cancer Screening Programmes. Consolidated guidance on standards for the NHS Breast
Screening Programme. NHSBSP Publication No. 60. In: Service NH, ed. 2005
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4 Vergleichende Analyse

4.1 Vergleich von Leistungs- und klinischen
Parametern

Bei Analyse der Zusammenschau der Evaluationsergebnisse in Tabelle 4.1-1
sticht zuerst der Umstand ins Auge, dass alle niher betrachteten Programme
— aufler dem englischen und dem irischen — die angestrebte Teilnahmequote
deutlich oder sehr deutlich verfehlen.®5 Von den iibrigen Screening-Lindern
wird eine hohe Teilnahmequote nur im Norden Europas in Norwegen, Finn-
land, teilweise in Schweden und in den Niederlanden erreicht.8¢

Erfolgreich sind dagegen alle betrachteten Programme bei der Entdeckung
kleiner invasiver Karzinome.

Wie am Beginn von Kapitel 3 dargelegt, ist ein Bereich, in dem es wesentli-
che Unterschiede zwischen den nationalen Programmen gibt, jener der Wie-
dereinbestellungsraten. Es wurde dort bereits darauf hingewiesen, dass ho-
here Wiederbestellungsraten nicht generell direkt mit einer hoheren Krebs-
entdeckungsrate bzw. Screening-Sensitivitit assoziiert sind®’, und dass es
keinen direkten Zusammenhang zwischen der Hohe der Wiedereinbestel-
lungsrate eines Programms und der national (und teilweise regional) unter-
schiedlichen Inzidenzrate fiir Brustkrebs zu geben scheint.®® Diese liegen bei
den hier niher betrachteten Landern fallweise um den Faktor zwei bis drei
auseinander.

In Tabelle 4.1-1 lésst sich auch die Konsequenz von (zu) hohen Wiederein-
bestellungsraten anschaulich ablesen: ein Mehr an falsch positiven Befunden
auf allen Ebenen von der Screening-Mammographie bis zu den Abklarungs-
biopsien.

In einer bestimmten Bandbreite niedriger Wiedereinbestellungsraten aller-
dings konnte sehr wohl eine Abhingigkeit der Screening-Sensitivitdt von
der Wiedereinbestellungsrate nachgewiesen werden. Aus Finnland wird be-
richtet, dass die Sensitivitidt der Screening-Mammographie in den einzelnen
Screening-Zentren pro einprozentiger Steigerung der Wiedereinberufungsra-
te um 13 Prozent zunahm.?® Aus den Niederlanden gibt es Hinweise, dass
innerhalb eines gewissen Korridors (Wiedereinbestellungsrate zwischen ein

85 In Italien gibt es dariiber hinaus Probleme mit der theoretischen Abdeckung der gesam-
ten Zielgruppe und mit dem Umstand, dass von diesen wiederum nur ein Teil auch ta-
tsdchlich eine Einladung erhilt, vgl. Kapitel 3.6 oben.

86 Vgl. Tabelle 2.1.-1 weiter oben

87 Vgl. Elmore JG, Nakano CY, Koepsell TD, Desnick LM, D’Orsi CJ, Ransohoff DF. In-
ternational variation in screening mammography interpretations in community-based
programs. ] Natl Cancer Inst 2003;95:1384-1393

88 Vgl. Yankaskas BC et al. International comparison of performance measures for screen-
ing mammography: can it be done? ] Med Screen 2004;11:187-193

89 Vgl. Sarkeala T, Hakama M, Saarenmaa I, Hakulinen T, Forsman H, Anttila A. Episode
sensitivity in association with process indicators in the Finnish breast cancer screening
program. Int J Cancer. 2006;118(1):174-9
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und vier Prozent) eine Steigerung der Wiedereinbestellungsrate mit hoheren
Entdeckungsraten einhergeht. Eine weitere Steigerung der Wiedereinbestel-
lungsrate iiber den Korridor hinaus fithrt zu einem iiberproportionalen An-
stieg falsch positiver Mammographie-Befunde.?°

In einigen Léindern sind die Wiedereinbestellungsraten also wahrscheinlich
eher zu hoch. In anderen Lindern sind sie aber auch etwas zu niedrig.

Aus Tabellen 3.8-1 und 3.2-3 weiter oben lisst sich ein Beispiel fiir unter-
schiedliche programmspezifische Prozessergebnisse ablesen: In Grofibritan-
nien werden deutlich mehr Tumore ohne vorheriger Abklirungsdiagnose
operiert als in Deutschland.

Unterschiede zwischen den Programmen gibt es auch hinsichtlich der Zeit
fiir die Befundung der Screening-Mammographie und bei der Wartezeit auf
einen Abklirungstermin nach Wiedereinbestellung. In Deutschland geht
dies schneller als etwa in Neuseeland. Dies ist moglicher Weise auf hohere
dort verfiigbare Ressourcen zuriick zu fiithren.

Zertifizierung und laufende Qualititskontrolle der Leistungsanbieter gibt es
in allen Programmen. Hierfiir wurden programmspezifische Kriterien und
Prozesse entwickelt. Eine Detailanalyse dieser und eine Einschitzung der
Auswirkung auf die jeweilige Programmqualitit erfolgt in diesem Rahmen
nicht.

Uber die gebotene Vorsicht bei internationalen Vergleichen und bei Verglei-
chen zwischen Programmen mit unterschiedlich langer Screening-Erfahrung
wurde weiter oben in Kapitel 3 bereits eingegangen. Ein Punkt der dabei
von auflen schwierig zu beurteilen ist, ist die Qualitit der Daten, die das je-
weilige Programm in seine Evaluation einflieffen lasst.

90 Vgl. Otten JD, Karssemeijer N, Hendriks JH, Groenewoud JH, Fracheboud ], Verbeek
AL, de Koning H]J, Holland R. Effect of recall rate on earlier screen detection of breast
cancers based on the Dutch performance indicators. J Natl Cancer Inst.
2005;97(10):748-54
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Tabelle 4.1-1: Zusammenschau der Surrogatparameter der in Kapitel 3 behandelten Linder

Parameter EU D D AUS KAN IRL ITA Nz UK
empfohlen Modellprojekte
Teilnahmequote (in Prozent) >75 57 37 76,3 57 62 74
. Erst-Screening 52 51 62 54
. Folge-Screening 55 60 67 -
Wiedereinbestellungsrate (in Prozent)
e  Erst-Screening <5 57 | 62 | 59 53 10 121 Zi 8,7 7,6 8,6
. Folge-Screening <3 3,8 3 2,2 - 3,6 4,5 ! 41 2,4 3,6
PPV der positiven Befundung der Mammographie (in Prozent) - kA. | kA. | kA. k.A. k.A. k.A
. Erst-Screening 15 5,0 5,0 9,4
. Folge-Screening - 7.3 7.3 17
Verhadltnis benigne zu malignen offene Biopsien (x : 1) <= 0,25 kA. | kA | kA k.A k.A k.A. k.A k.A
. Erst-Screening 2,6 0,24
. Folge-Screening 1,6 0,14
Praoperative Diagnose maligner Ldsionen (in Prozent) >90 95 95 93 92 k.A. k.A k.A. k.A.
e  Erst-Screening 22/: 80
. Folge-Screening 87
Anteil entdeckter invasiver Krebse < 1smm (in Prozent) >50 63 70 58 65 k.A.
. Erst-Screening 55 55 46,2 45 53
e  Folge-Screening - 64 53,5 6o 55
Anteil entdeckter invasiver Krebse < 1omm (in Prozent) k.A. 36 k.A. k.A
. Erst-Screening >=25 36 38 26 31 22 29
. Folge-Screening >=30 37 39 50 - 31 40

PPV .... Positive Predictive Value (Mapzahl fiir Qualitit einer Untersuchungsmethode insb. hinsichtlich falsch pos. Befunde)

Quelle: Eigene Zusammenstellung aus Evaluationsergebnissen, zu Details vergleiche jeweilige Tabelle in Kapitel 3 oben.

LBI-HTA | 2009

59




EU-Guidelines:
informierte
Entscheidung soll
ermdglicht werden

Untersuchung von
31 Informationen aus
6 Landern:

keine einzige erwahnt

Uberdiagnose oder

absolute Zunahme an

60

Brustoperationen

Status quo
Mammographie-Screening

4.2 Evaluation der Information eingeladener
Frauen

Die EU-Guidelines widmen Kapitel zwolf der Kommunikation im Rahmen
von Screening-Programmen.®! Dort wird ein klarer Auftrag an die Informa-
tion eingeladener Frauen formuliert: Die Informationen miissen in einer an-
gemessenen und unverzerrten Art angeboten werden, um eine voll infor-
mierte Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme zu ermdoglichen. Die In-
formationen miissen ausgewogen, verstindlich, wahrheitsgemifl, wissen-
schaftsbasiert respektvoll und, wo moglich, auf den individuellen Bedarf zu-
geschnitten sein.

Jorgensen et al.92 untersuchten das Informationsmaterial, das von organi-
sierten Screening-Programmen als Entscheidungsgrundlage fiir die eingela-
dene Frau zur Verfiigung gestellt wurde. Der potenziell gréfite Schaden von
Mammographie-Screening — Uberdiagnose und die resultierende Uberbe-
handlung gesunder Frauen — wurde in keiner einzigen der einbezogenen 31
Einladungen aus sechs verschiedenen Lindern mit 6ffentlich finanzierten
Screening-Programmen erwdhnt. Zehn dieser Einladungen suggerierten,
Screening wiirde zu weniger invasiven Brustoperationen oder weniger belas-
tender Behandlung fithren. Dies trifft zwar auf einzelne Frauen zu, fur die
breite Masse der eingeladenen Frauen stimmt dies jedoch nicht. Wie bereits
oben ausgefiihrt verursacht populationsbezogenes Mammographie-Screening
ob der Screening-inhirenten Uberdiagnose eine Zunahme von Brustoperati-
onen um 30%, 20% mehr Mastektomien und zusétzliche Radiotherapie.

Durch die fiir die Mammographie notwendige Kompression entstehende
Schmerzen wurden in 15 Einladungen erwihnt. Hierbei diirfte es sich wohl
um ein verhiltnismiBig geringes Schadenpotenzial handeln.”?

91 Vgl. European Commission: Perry N, Broeders M, De Wolf C, Tornberg S, Holland R,
Von Karsa L et al., eds. European Guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis. 4th ed. Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities 2006.

Vgl. Deutsche Ubersetzung des Kapitel 12 vgl: Kooperationsgemeinschaft Mammographie.
Brustkrebs-Screening: Leitlinien fiir die Kommunikation. Kapitel 12 der Europiischen
Leitlinien fiir die Qualititssicherung des Brustkrebs-Screenings. K6ln 2008

92 Vgl. Jorgensen K], Gotzsche PC. Content of invitations 1 to publicly funded screening
mammography. BMJ 2006;332:538-41

93 Vgl. Armstrong K, Moye E, Williams S, Berlin JA, Reynolds EE. Screening mammogra-
phy in women 40 to 49 years of age: a systematic review for the American College of
Physicians. Ann Intern Med. 2007;146:516-26 zitiert in: Nelson HD, Tyne K, Naik A,
Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for breast cancer: an update for the
U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2009;151(10):731
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Ein Beispiel fiir den Versuch umfassender Information der eingeladenen
Frauen kommt von einer unabhéngigen Frauenberatung in Osterreich.** Ein
anderes Beispiel aus der Programmpraxis kommt aus den deutschen Modell-
versuchen. In der dort mit der Einladung versendeten Informationsbroschii-
re werden die Moglichkeit falsch negativer Befunde und die aus ihnen resul-
tierende triigerische Sicherheit thematisiert. Das Problem der Uberdiagnose
und jenes falsch positiver Befunde wird angesprochen. Hierbei wird aller-
dings auf eine Quantifizierung verzichtet. An einer Stelle werden konkrete
Wahrscheinlichkeiten genannt:

»Bei neun von zehn der Frauen mit einer auffilligen Mammographie wird
sich herausstellen, dass kein Brustkrebs vorliegt.“

Insgesamt lisst sich schlieBen, dass es um die objektive Information eingela-
dener Frauen in den allermeisten Fillen schlecht bestellt sein diirfte. Da die-
ser Aspekt Grundstein fiir qualitidtsgesichertes Mammographie-Screening
sein sollte, liegt hier offensichtlichter Handlungsbedarf vor.

4.3 Einbezug weicher Indikatoren in die
Evaluation

Auf den Umstand, dass bei der Evaluierung eher auf leicht quantifizierbare
diagnostisch-technische Indikatoren fokussiert wird, wurde in Kapitel 2.2.1
bereits hingewiesen. Schwieriger durch solche Indikatoren wiederzugebende
Bereiche werden in Evaluationsberichten deutlich weniger umfangreich
thematisiert. Dadurch wird eine implizite Hoherbewertung diagnostisch-
technischer Aspekte schon bei der Programmgestaltung nahe gelegt. Das
weitgehende Fehlen von Aussagen iiber ,weiche“ Programmaspekte in den
publizierten Evaluationsberichten macht deren Beurteilung schwierig. Wird
auf diese Aspekte der Programmgestaltung in der Praxis tatsichlich weniger
Riicksicht genommen? Oder haben diesbeziiglich existierende Qualitétsakti-
vitidten einfach in den Evaluationsberichten keinen Platz? Verhiltnismifig
detaillierte Information lédsst sich den Evaluationsberichten im Bereich ,,Zu-
gang zum Screening® und daraus resultierender ,, Teilnahme am Screening®
entnehmen.

94 Vgl. Frauengesundheitszentrum (Hg.): Brustkrebs Fritherkennung. Informationen zum
Mammographie Screening. Eine Entscheidungshilfe. Graz 2006 — Download unter:
http://www.fgz.co.at/fileadmin/hochgeladene_dateien/bilder/themen/brustkrebs/FGZ_
Mammografie.pdf

95 Vgl. Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Mammographie-Screening in Deutsch-
land — Abschlussbericht der Modellprojekte. Koln, 2006
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Unterschiede aufgrund des ethnischen Hintergrunds der Teilnehmerinnen
werden in Australien und Neuseeland ob der historisch gewachsenen Be-
nachteiligung von UreinwohnerInnen breit thematisiert. Auch im Vereinig-
ten Konigreich ist der ethnische Hintergrund wegen der Einwanderung aus
(ehemaligen) Kolonien traditionell ein relevantes Auswertungscharakteristi-
kum, nicht nur im Gesundheitsbereich. Der ethnische Hintergrund wird
dort bei jedem Zensus erhoben. In Lindern wie Deutschland spielt das ge-
zielte Abstellen auf — je nach kulturellem und erstsprachlichem Hintergrund
— unterschiedliche Bediirfnisse noch nicht so lange eine Rolle. Informati-
onsmaterial auch in tiirkischer Sprache, das auf Nachfrage iibermittelt wird,
wie bei den deutschen Modellprojekten, ist ein erster Schritt in diese Rich-
tung. Ein weiterer ist die Homepage der Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie fiir das danach etablierte gesamtdeutsche Programm. Zwar ist die Ho-
mepage selbst nicht multilingual, ermoglicht aber den Download eines In-
formationsblatts in mehreren Sprachen.

Weiters finden linderspezifische Besonderheiten ihren Niederschlag in den
Evaluationsberichten: Australien, das regional extrem unterschiedlich dicht
besiedelt ist, geht auf Unterschiede bei der Teilnahme zwischen Grofstid-
ten, Kleinstddten, diinner besiedelten Regionen und (sehr) entlegenen Regi-
onen ein. Italien kimpft auch im Gesundheitsbereich mit einem starken
Nord-Siid Gefille, das in der Evaluation des Mammographie-Screenings ad-
ressiert wird. Der australische Evaluationsbericht geht dariiber hinaus auf
soziookonomische Unterschiede bei der Teilnahme ein.

Die Evaluierung der Gestaltung der Kommunikation mit den Frauen der
Zielgruppe nimmt in den Evaluationsberichten wenig Raum ein. Teilweise
finden sich bei regional unterschiedlich organisierten Programmen, wie in
Neuseeland, Hinweise auf lokal besonders erfolgreiche Kommunikations-
strategien. Dabei wird jedoch nicht in die Tiefe gegangen.

Die Evaluierung der Zufriedenheit der Teilnehmerinnen mit dem Scree-
ning-Programm wird an keiner Stelle thematisiert. Systematisches Ermogli-
chen und Einholen von Feedback der Teilnehmerinnen wird nirgends er-
wihnt, ebenso wenig ein Prozess der Programmoptimierung als Reaktion
darauf.

Beim fiir das Screening-Programm titigen Gesundheitspersonal wird teil-
weise auf Aus- und Fortbildungserfordernisse eingegangen. Auch werden
vielerorts regelmifige Zertifizierungen der Mammographie- bzw. Screening-
Einheiten beschrieben. Die Zufriedenheit des &rztlichen, medizinisch-
technischen oder sonstigen Personals findet in den publizierten Evaluati-
onsberichten keine Erwihnung.
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4.4 Evaluation des Evaluierungsmodus

An dieser Stelle sei die Qualitdt der Evaluierung selbst angesprochen. Die
wiinschenswerte Durchfithrung der gesamten Evaluierung durch eine unab-
hingige Stelle, die eigenstindig einen Evaluationsbericht erstellt, ist selten.
Neuseeland ist diesen Weg mit einer australischen Universitit gegangen. Ge-
sonderte Evaluationsauftrige mit Blick auf Anliegen der Ureinwohnerinnen
gehen an die neuseeldndische Universitdt von Otago. Andere Linder verge-
ben die Evaluierung an (halb)staatliche Einrichtungen, die nicht mit dem
Triger der Screening-Programme ident sind. Dies geschieht etwa in Austra-
lien mit dem Australian Institute for Health and Welfare in Kanada mit der
Public Health Agency of Canada. Manche Linder binden externe Institutio-
nen, etwas Universitétsinstitute fiir Epidemiologie und Biostatistik, fiir Teil-
aufgaben in die Evaluierung ein, wie etwa die Niederlande, Schweden oder
das Vereinigte Konigreich. In Italien sind staatliche Gremien (Osservatorio
Nazionale Screening und Gruppo Italiano per lo Screening Mammografico) mit
Monitoring und Evaluierung der Screening-Programme beauftragt. In wie-
der anderen Lindern liegt die Verantwortung fiir die Evaluation bei einer
iibergeordneten Programmstelle, die auch fiir den Erfolg des Mammogra-
phie-Screenings verantwortlich ist. Dies ist beispielsweise in Deutschland
die Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Die tatsichliche Unabhén-
gigkeit der Evaluationen und die Freiheit der EvaluatorInnen, Unliebsames
anzusprechen bzw. Kritik zu formulieren, sind von auflen nicht leicht zu be-
urteilen. Die Natur der evaluierenden Instanz gibt aber einen deutlichen
Hinweis darauf.

Neben der Unabhingigkeit der Evaluierung ist auch ein Prozess fiir das Be-
seitigen von aufgezeigten Defiziten und die Umsetzung allfilliger Empfeh-
lungen der EvaluatorInnen wiinschenswert. Deutschland verfiigt {iber einen
solchen formalisierten Prozess. Die hochste Programminstanz, die Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie, iibermittelt ihren Evaluationsbericht an
das Spitzengremium der Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitssystem,
den Gemeinsamen Bundesausschuss GBA. Dieser ist seinerseits gefordert,
die eigenen Schliisse aus dem Evaluationsbericht zu veréffentlichen. In Neu-
seeland formuliert die evaluierende australische Universitit gemeinsam mit
einem ExpertInnengremium des Gesundheitsministeriums Verbesserungs-
vorschlige an dieses.
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5 Schlaglichter auf Diskussion um Nutzen und
Schaden

Uber Mammographie-Screening ist viel geschrieben und diskutiert worden. 2009:
Die Diskussion um Fiir und Wider des Brustkrebs-Screenings und iiber die Diskussion zu Fiir &
richtige Ausgestaltung organisierter Programme geht aufgrund stetig hinzu- Wider von

kommender Evidenz und neuer Beitrige weiter. Gerade in letzter Zeit war Mammographie flammt
das (auch massenmediale) Echo ausgeprigt: so etwa auf einen JAMA-Beitrag mit JAMA Publikation

von Essermann et al. Ende Oktober oder auf die Veréffentlichung neuer und US Task Force
Empfehlungen der U.S. Preventive Services Task Force USPSTF Mitte No- Riicknahme einer
vember. Empfehlung erneut auf

Essermann et al. % stellten fest, dass die absolute Anzahl fortgeschrittener
Krebse durch Brustkrebs-Screening nicht annidhernd so deutlich zuriick ge-
gangen sei wie erhofft. Gleichzeitig werden mehr Krebse entdeckt und be-

handelt. Screening steigert die Entdeckungsraten indolenter Krebse und ver- Forderung nach
fehlt tendenziell die schnell wachsenden aggressiven Krebse. Die Grundan- Biomarker und
nahme von Screening, dass durch das Aufspiiren und Behandeln frither Risikodifferenzierung

Krebsstadien weiter fortgeschrittene und metastasierende Krebse verhindert von entdeckten
werden konnten, sei daher moglicher Weise nicht immer zutreffend (Gefahr Tumoren
der Uberdiagnose und Uberbehandlung). Die auch heute noch schlecht vor-

hersagbare Tumorbiologie — welcher Tumor wird harmlos bleiben? welcher

Tumor wird zu ernster Erkrankung oder Tod fithren? — spiele eine grofiere

Rolle als das Krebsstadium. Essermann et al. fordern daher einen Fokus auf

die Entwicklung von Prognoseinstrumenten wie Biomarkern zur Identifizie-

rung von hochriskanten und wenig riskanten Lasionen (die dann auch nicht

mehr als Krebse bezeichnet werden sollten), eine weniger aggressive Be-

handlung von wenig riskanten Krebsen und Krebsvorstufen und einen Fo-

kus auf die Identifizierung von Hochrisikopatientinnen fiir die Priavention.

Die USPSTF, eine vom U.S.-Gesundheitsministerium eingesetzte unabhén-
gige ExpertInnenkommission, korrigierte ihre aus dem Jahr 2002 datierende
letzte Empfehlung zum Brustkrebs-Screening.®’ Statt mit 40 sollte Mammo-
graphie-Screening erst mit 50 Jahren beginnen. Statt eines jahrlichen Scree-
ning-Rhythmus solle zukiinftig (wie in Europa seit jeher iiblich) zweijéhrlich
Screening-mammographiert werden. Vor dem Hintergrund der aktuellen
allgemeinen Gesundheitsreformdebatte in den USA gewann die Publikation
zusitzlich an Brisanz. Die Unabhingigkeit des ExpertInnengremiums wurde
offentlich in Frage gestellt, die U.S. Gesundheitsministerin distanzierte sich

96 Vgl. Esserman L, Shieh Y, Thompson I. Rethinking screening for breast cancer and
prostate cancer. JAMA. 2009;302(15):1685-92.

97 Vgl. US Preventive Services Task Force (USPSTF). Screening for breast cancer: U.S.
Preventive services task force recommendation statement. Ann Intern Med.
2009;151(10):716-726
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in den Fernsehnachrichten von der Empfehlung®® und SenatorInnen kiin-
digten ein Hearing zum Thema an®.

Es ist nicht das Anliegen dieses Kapitels, diese Diskussion im Sinn eines sy-
stematischen Reviews aufzurollen. Es geht vielmehr darum, zu spezifischen
Fragen Schlaglichter auf diskutierte Problemaspekte zu werfen. Damit soll
den LeserInnen ein Angebot zum Einordnen der in den vorangegangenen
Kapiteln aufbereiteten Evaluationsergebnisse gemacht werden.

Jegliche gesundheitspolitische Public-Health Mafinahme, die sich an gesun-
de Menschen richtet, muss sich — aus ethischen, klinischen und 6konomi-
schen Griinden - mit der Diskussion um die Nutzen-Schaden Relation aus-
einandersetzten.

5.1 Mortalitatssenkung

Kapitel 3.1 weiter oben hatte Mortalititssenkung durch Brustkrebs-
Screening bereits zum Inhalt. Mammographie-Screening senkt die Sterb-
lichkeit an Brustkrebs. Die regelmiflige Teilnahme an Mammographie-
Screening kann Brustkrebs nicht verhindern, sie kann jedoch das Risiko
senken, daran zu sterben.!00

Individuell profitiert davon jene Subgruppe von Krebspatientinnen, deren
Brustkrebserkrankung durch den Screening-bedingt fritheren Behandlungs-
beginn tatsidchlich einen giinstigeren Verlauf nimmt. Mit anderen Worten
sind dies jene Patientinnen, deren Lebenszeit durch die Fritherkennung des
Brustkrebses auch tatsidchlich verlingert wurde.

Becker et al. streichen auch das gute Gefiihl der teilnehmenden Frau, alles
derzeit medizinisch Mogliche zur Fritherkennung von Brustkrebs und zur
Minimierung der negativen Folgen einer allfillig spiter auftretenden Brust-
krebserkrankung getan zu haben, als Nutzenkomponente heraus. Von dieser
Nutzenkomponente profitieren alle Screening-Teilnehmerinnen, nicht nur
eine Subgruppe der spiter tatsichlich erkrankten Frauen.!0!

98 Vgl. Kolata G. Mammogram Debate Took Group by Surprise. The New York Times; 20.
Nov. 2009

99 Vgl. RTT-News. Political Senator Murkowski Calls For Hearing On New Breast Cancer
Screening Guidelines. www.forextv.com; 24. Nov. 2009

100 Vgl. Nordic Cochrane Centre. Screening zur Brustkrebs-Fritherkennung mit Mammo-
graphie, Kopenhagen 2008, www.cochrane.dk/screening/mammografi-de.pdf

101 Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):134
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Um den Nutzen von Mammographie-Screening einschétzen zu konnen, be-
notigt es einerseits Informationen iiber das Risiko, an Brustkrebs zu sterben.
Zweitens ist es wichtig, die Reduktion der Sterblichkeit durch Brustkrebs zu
kennen, die Mammographie-Screening zur Folge hat.!02

Bei der Angabe dieser beiden Parameter kommt der transparenten Darstel-
lungsweise in der Public Health Kommunikation grofie Bedeutung zu.

Offentlich wird biswetlen kommunigiert: ,,Eine von neun Frauen erkrankt in th-
rem Leben an Brustkrebs!“ Allerdings fehlt der Zusatz: falls die Frau 85 Jahre
alt wird. Unter 40 ist dagegen eine von 250 Frauen von Brustkrebs betroffen
und unter 50 Fahren eine von 60 Frauen.103

Die Risikoreduktion an Brustkrebs zu versterben kann relativ und absolut
dargestellt werden. Geht man davon aus, dass von 1.000 Frauen der Ziel-
gruppe 50 — 69, in zehn Jahren ohne Mammographie-Screening acht Frauen
an Brustkrebs sterben, mit Mammographie-Screening dagegen nur sechs, ist
dies eine relative Risikoreduktion durch Mammographie-Screening von
25%. Absolut wird die Sterblichkeit von 0,8% auf 0,6% gesenkt. Die absolute
Risikoreduktion durch Mammographie-Screening betragt 0,2%. Studien
iiber die Darstellungsweise der Risikoreduktion belegen, dass sowohl Arz-
tlnnen als auch zum Screening eingeladene Frauen kaum in der Lage sind,
relative Risikoreduktion korrekt in absolute Zahlen umzurechnen.!04

Eine weitere mogliche Darstellungsweise der Mortalititssenkung durch
Brustkrebs-Screening ist die Reduktion der absoluten Mortalitét in der be-
trachteten Altersgruppe durch Mammographie-Screening. Geht man davon
aus, dass im oben betrachteten Zeitraum von 10 Jahren von den 1.000 Frau-
en 70 versterben, so bedeuten die oben angenommenen zwei durch Scree-
ning vermiedenen Todesfille eine absolute Mortalitdtsreduktion von 3%.

102 Becker et al. schlagen bei der Risikobewertung einen erweiterten — von ihnen als ,ak-
tuarisch® oder versicherungsmathematisch bezeichneten — Zugang vor. Sie argumen-
tieren, dass neben der epidemiologisch relevanten Angabe iiber die Wahrscheinlichkeit,
an Brustkrebs zu versterben, fiir die Risikowahrnehmung einer Frau, die vor der
Entscheidung iiber Nichtteilnahme oder Teilnahme am Screening steht, auch die sub-
jektiv eingeschitzte ,Grofle des Schadens“ durch die Brustkrebserkrankung gestellt
werden sollte. Als Beleg fiir dieses Argument wird die Analogie zu Feuerversicherun-
gen fiir Wohnhiuser genommen. Obwohl die Wahrscheinlichkeit eines abbrennenden
Wohnhauses fiir die einzelne Person sehr gering ist, argumentieren Becker et al.,
schliefit ein Grofiteil der Bevolkerung eine Versicherung gegen diese als existenziell
bedrohlich erlebte Gefahr ab. Becker et al. argumentieren weiter, dass auch viele
Frauen, die das Risiko an Brustkrebs zu erkranken subjektiv als gering einschitzen,
dennoch am Screening-Programm teilnehmen werden, weil sie die Konsequenzen einer
Brustkrebserkrankung fiir sich selbst und ihr soziales Umfeld als gravierend ansehen.

Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):134

103 Nationales Netzwerk Frauen und Gesundheit (Hrsg.) Brustkrebs Fritherkennung. In-
formationen zur Mammografie — eine Entscheidungshilfe. 2007, S. 19

104 Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):134
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Van der Maas fiithrt als indirekten Nutzen den positiven Einfluss von organi-
sierten Screening-Programmen auf die Qualitit von Diagnostik und Behand-
lung durch Spezialisierung und Konzentration in Brustzentren ins Tref-
fen.105

5.2 Uberdiagnosen

Jedem Nutzen durch Screening steht ein Schaden gegeniiber, der auch be-
nannt werden muss, so der Konsensus unter Public Health ExpertInnen.!06
Um den Schaden klein zu halten, ist daher in der qualitidtsgesicherten Orga-
nisation des Programms besondere Sorgfalt angebracht.

Durch die frithere Entdeckung von invasivem Brustkrebs kann die betroffe-
ne Frau tendenziell schonender behandelt werden (z. B. brusterhaltende
Operation), was ihre Lebensqualitit steigert.

Auf den ersten Blick legt dies den Schluss nahe, Mammographie-Screening
zoge schonendere Behandlung und weniger Mastektomien nach sich. Dies
ist ein Trugschluss. Die schonendere Behandlung wird nur dem kleinen
Kreis von Frauen zu Teil, deren sich in der Folge tatsichlich bedrohlich
entwickelnder Brustkrebs in einem fritheren Stadium entdeckt wurde.
Screening richtet sich an die gesamte Population. Also gilt es die Auswir-
kungen auf alle Frauen der Altersgruppe zu betrachten. Einige krebsartige
Tumoren und Vorstufen von Krebs, die beim Screening erkannt werden,
wachsen nur sehr langsam oder tiberhaupt nicht. Im Rahmen von Screening
kommt es notwendiger Weise zu Uberdiagnosen, da es nicht moglich ist,
zwischen gefihrlichen und harmlosen Zellverinderungen zu unterschei-
den.!07 Ob dieser prognostischen Unsicherheit werden sdmtliche dieser im
Screening gefundenen Lisionen behandelt. Auch jene Lisionen, die nie zu
Krebs wiirden, und jene Krebse, die der Frau zu Lebzeiten keine Beschwer-
den verursachen wiirden.

105 Van der Maas PJ: Breast cancer screening programme in the Netherlands: an interim
view. The Breast 2001;10:14

106 Vgl. Miihlhauser I. Ist Vorbeugen besser als Heilen? Deutsches Arzteblatt.
2007;104(25):A1804-07

107 Vgl. Esserman L, Shieh Y, Thompson I. Rethinking screening for breast cancer and
prostate cancer. JAMA. 2009;302(15):1685-92 und Jorgensen KJ, Gotzsche PC. Overdi-
agnosis in publicly organised mammography screening programmes: systematic review
of incidence trends. BMJ 2009;339:b2587
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Dieses Phidnomen wird als Uberdiagnose durch Screening bezeichnet. Der Schatzung:

Anteil an Uberdiagnostizierten Krebsen wurde zwischen fiinf und 50% ge- 5-50% Uberdiagnostik,
schitzt.!98 Zackrisson et al. legten auf Basis der schwedischen Malmé-Pilot- 30% mehr

Daten die einzige Studie vor, die auf Basis von Randomisierung den Anteil Operationen,

der Uberdiagnosen direkt ableitet.!®? 15 Jahre nach Ende des Pilotversuchs 20% mehr

betrug der Anteil der Uberdiagnosen in der Altersgruppe 55-69 Jahre zehn Mastektomien,
Prozent.!'0 Jorgensen et al. schitzen im Gegensatz dazu, dass jeder dritte mehr Strahlen- und
Krebs iiberdiagnostiziert ist.! ! Chemotherapie

Bei carcinoma in situ ist davon auszugehen, dass weniger als die Hélfte sich
zu invasivem Krebs entwickelt. Trotzdem werden alle behandelt. Im Verei-
nigten Konigreich wurde im letztverfiigbaren Berichtszeitraum 2006/07 bei
carcinoma in situ in 29% der Fille eine Mastektomie durchgefiihrt.!!? So
fiihrt Screening auf die Gesamtpopulation bezogen nicht zu weniger invasi-
ver Behandlung sondern zu 30% mehr Operationen, zu 20% mehr Mastek-
tomien und zu vermehrtem Einsatz von adjuvanter Strahlen- und Chemo-
therapie.!13

108 Zackrisson S, Andersson I, Janzon L, Manjer J, Garne JP. Rate of over-diagnosis of
breast cancer 15 years after end of Malmé mammographic screening trial: follow-up
study. BMJ 2006;332(7543):689

109 Vgl. Zackrisson S, Andersson I, Janzon L, Manjer J, Garne JP. Rate of over-diagnosis of
breast cancer 15 years after end of Malmé mammographic screening trial: follow-up
study. BMJ 2006;332(7543):689-92

10 7ym opportunistisches Screening, das neben dem organisierten Programm in An-
spruch genommen wurde, liegen aus Malmo keine Daten vor. Dies fithrt laut den Auto-
rInnen potenziell zum Unterschitzen des Anteils der Uberdiagnosen.

Zackrisson S, Andersson I, Janzon L, Manjer J, Garne JP. Rate of over-diagnosis of breast
cancer 15 years after end of Malmé mammographic screening trial: follow-up study.
BM]J 2006;332(7543):692

111 Vgl. Jorgensen K], Gotzsche PC. Overdiagnosis in publicly organised mammography
screening programmes: systematic review of incidence trends. BMJ 2009;339:b2587

112 NHS Breast Screening Programme. Annual Review 2008. Sheffield 2008, S. 19

Behandlung durch Screening entdeckter Brustkrebse 2006,2007

brusterhal- Mastekto- keine OP
tend mie
Ca. in situ 70% 29% 1%
(nicht-invasiv und micro-invasiv)
Invasive Krebse 72% 26% 1%

113 Vgl. Vainio H, Bianchini F. IARC Handbooks on Cancer Prevention. Breast cancer
screening. Vol. 7. WHO/IARC Press, 2002 und Raffle A, Gray M. Screening: evidence
and practice. Oxford: Oxford University Press, 2007 — beide zitiert in: Gotzsche PC et al.
Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86 sowie Gotzsche PC,
Nielsen M. Screening for breast cancer with mammography. Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 2009, Issue 4
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Ein weiterer Nutzenaspekt, der regelmiflig ins Treffen gefithrt wird, ist jener
des Gefiihls der Erleichterung und der Sicherheit nach negativem Befund
der Screening-Mammographie. Dies ist insofern ein gewisses Paradoxon, als
oftmals erst die Kampagnen zur Brustgesundheit oder die Einladung zur
Teilnahme am Mammographie-Screening das Gefiihl der Unsicherheit schii-
ren. Auf der anderen Seite ist die durch einen negativen Mammographie-
Befund vermittelte Sicherheit moglicherweise triigerisch, da weiterhin Kar-
zinome im Intervall zwischen zwei Screening-Mammographien entdeckt
wird. Eine Frau ist also gut beraten, bei Wahrnehmung von Symptomatik
ihre/n Arzt/Arztin  aufzusuchen, auch wenn die letzte Screening-
Mammographie erst kurz zuriick liegt.

Zusammenfassend bleibt als eindeutiger Nutzen von Mammographie-
Screening die Senkung der Mortalitit. Der grofite Schaden erwichst durch
die beschriebene Screening-inhirente Uberdiagnose und durch die daraus
resultierende Uberbehandlung.!'* Neben dem individuellen Leid fithrt dies
auf gesamtgesellschaftlicher Ebene zu unnotwendigen Behandlungsausga-
ben.!!5

5.3 Falsch positiver Befund

Falsch positive Befunde sind ein weiterer Schadensaspekt. Da die Screening-
Mammographie einer — tatsdchlich nicht von Brustkrebs betroffenen — Frau
falschlich von den befundenden Radiologlnnen als abkliarungsbediirftig ein-
gestuft wird, wird diese Frau wiedereinbestellt. Diese Abkliarung erfolgt in
der Regel im ersten Schritt durch eine Kombination von klinischer Unter-
suchung, einer weiteren — diesmal diagnostischen — Mammographie, ev. ei-
nes Ultraschalls und einer Magnetresonanztomographie. Dies ist fiir die
Frau jedenfalls psychisch belastend. Dariiber hinaus bedeutet es, je nach
Einzelfall, zusitzliche Strahlenbelastung durch die bildgebende Abkli-
rungsdiagnostik. Im zweiten Schritt erfolgt die Abklarung iiber verschiedene
Formen von Biopsien. Im ungiinstigsten Fall kommt es im dritten Schritt zu
einer unnotigen Operation. Die Anzahl falsch positiver Diagnosen steigt
kumulativ mit der Anzahl der Screening-Runden. Das kumulierte Risiko fiir
eine falsch positive Mammographie wurde in randomisierten Studien fiir
zehn Screening-Runden mit zwischen 21 und 49 Prozent angegeben. Fiir
Frauen der Altersgruppe zwischen 40 und 49 Jahren betrug der Wert bis zu
56%.!16 Kumuliert betrug die Rate in nicht randomisierten Settings nach

114 Vgl. Nordic Cochrane Centre. Screening zur Brustkrebs-Fritherkennung mit Mammo-
graphie, Kopenhagen 2008, www.cochrane.dk/screening/mammografi-de.pdf

115 Vgl. Day NE. Overdiagnosis and breast cancer screening. Breast Cancer Res
2005;7:228-9

116 Nelson HD, Tyne K, Naik A, Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for
breast cancer: an update for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med.
2009;151(10):731
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zehn Runden in den USA beispielsweise 50%!'7 und in Norwegen 20% !18,
Die psychische Belastung solcher falscher Alarme ist erheblich. Die mogli-
chen negativen Auswirkungen erstrecken sich auf viele Lebensbereiche wie
Beziehungen, Schlaf oder Sexualitidt und kénnen iiber Monate andauern. Be-
troffene Frauen fiihlen sich bisweilen durch das Erlebnis grundsitzlich ver-
wundbarer und gehen héufiger zu ArztInnen.!!"®

Falsch negative Befunde wiegen dagegen die betroffene Frau in falscher Si-
cherheit und geben dem Tumor — zum Schaden der Frau — Zeit zum unbe-
handelten Wachstum.

5.4 Strahlenbelastung

Strahlenbelastung durch Screening ist ein weiterer Schadensaspekt. Wissen-
schaftliche Schitzungen, wie hiufig Brustkrebs durch die Strahlenbelastung
der Mammographieuntersuchung selbst ausgel6st wird, sind durch viele Un-
sicherheiten gekennzeichnet. Auch die Wahl des geeigneten Modells ist in
Fachkreisen umstritten.!?9 Fest steht, dass die Sensibilitit fiir radioaktive
Strahlung des Brustgewebes in jiingeren Jahren deutlich hoher ist. Am aus-
geprigtesten ist die Sensibilitdt im Alter zwischen zehn und 20 Jahren, dann
nimmt sie mit zunehmendem Alter ab.!2! Weniger klar ist, welchen Einfluss
erbliche Faktoren — Brustkrebs in der niheren Familie — darauf haben.!22

117 Vgl. Elmore JG, Barton MB, Moceri VM, Polk S, Arena PJ, Fletcher SW. Ten-year risk
of false positive screening mammograms and clinical breast examinations. N Engl J
Med 1998;338:1089-96 zitiert in: Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or
maybe not. BM]J 2009; 338:b86

118 Vgl. Hofvind S, Thoresen S, Tretli S. The cumulative risk of a false-positive recall in
the Norwegian breast cancer screening program. Cancer 2004;101:1501-7 zitiert in:
Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BM]J 2009; 338:b86

119 Vgl. Barton MB, Moore S, Polk S, Shtatland E, Elmore JG, Fletcher SW. Increased pa-
tient concern after false-positive mammograms: clinician documentation and subse-
quent ambulatory visits. ] Gen Intern Med 2001;16:150-6 zitiert in: Gotzsche PC et al.
Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86

120 Vgl. Law ], Faulkner K, Young KC. Risk factors for induction of breast cancer by X-
rays and their implications for breast screening. Br ] Radiol. 2007;80(952):261-6

121 Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):133

122 Vgl. Law ], Faulkner K, Young KC. Risk factors for induction of breast cancer by X-
rays and their implications for breast screening. Br J Radiol. 2007;80(952):261-6
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Mettler et al. schitzen in ihrem Review aus dem Jahr 1996, dass bei regelma-
Biger Mammographie ab dem 40. Lebensjahr pro 10.000 Frauen mit 1,5 bis
4,5 zusitzlichen Brustkrebserkrankungen zu rechnen ist.!2> Beemsterboer et
al. schitzten 1998, dass ein durch Mammographie-Screening strahlenindu-
zierter Brustkrebstodesfall auf 242 durch Mammographie-Screening verhin-
derte Brustkrebstodesfille kommt (Altersgruppe 50-69, Screening-Intervalls
von zwei Jahren, Dosis von 2 Milligray Rontgenstrahlung).!2* Die deutsche
Strahlenschutzkommission geht bei Zwei-Ebenen-Mammographie alle zwei
Jahre bei Frauen in der Altersgruppe 50 bis 69 davon aus, dass auf jeden
mammographieinduzierten Brustkrebstodesfall jedenfalls 100 durch Mam-
mographie verhinderte Brustkrebstodesfille kommen.!?> In einer Verdffentli-
chung aus 2007 gehen Law et al. je durch Mammographie strahleninduzier-
ten Brustkrebs von — je nach Annahme - 84 bis 2.200 durch Mam-
mographiescreening entdeckten Brustkrebsen aus (Alter bei erster Mammo-
graphiestrahlenexpositur zwischen 50 und 70 Jahren, Zwei-Ebenen-
Mammographie, Screening-Intervall — angelehnt an die Praxis im Vereinig-
ten Konigreich — von drei Jahren).!2¢ Law et al. kommen zum Schluss, dass
abwirts bis zum 40 Lebensjahr kaum ein Risiko besteht, dass der Schaden
durch radioaktive Strahlung durch Mammographie den Nutzen des Scree-
ning ibersteigen konnte. Jihrliche Zwei-Ebenen-Mammographien sollten
fiir Frauen ohne Brustkrebs in der Familie unter 35 Jahren jedoch rein aus
Strahlenschutzkalkiil heraus nicht in Betracht gezogen werden. Bei Frauen
mit Brustkrebs in der niheren Familie unter 35 Jahren nur dann, wenn bei
dem Familienmitglied der Brustkrebs vor dem 40 Lebensjahr diagnostiziert
wurde.!2’

Jansen-Van der Weide et al- stellten jiingst eine Metaanalyse vor, die Mam-
mographien vor dem 40. Lebensjahr bei Frauen mit erhohtem genetischen
Risiko oder bei Frauen mit Brustkrebs in der Familie als Ausloser fiir bis zu
dreifach erhohtes Brustkrebsrisiko feststellte.128

Die andere Quelle von Strahlenbelastung, die durch Screening-Programme
induziert wird, ist adjuvante Strahlentherapie iiberdiagnostizierter Krebse.

123 Vgl. Mettler FA, Upton AC, Kelsey CA, Ashby RN, Rosenberg RD, Linver MN.
Benefits versus risks from mammography: a critical reassessment. Cancer.
1996;77(5):903-9.

124 Vgl. Beemsterboer PM, Warmerdam PG, Boer R, de Koning HJ. Radiation risk of
mammography related to benefit in screening programmes: a favourable balance? J
Med Screen 1998;5(2):81-7

125 Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):133

126 Law ], Faulkner K, Young KC. Risk factors for induction of breast cancer by X-rays
and their implications for breast screening. Br ] Radiol. 2007;80(952):265

127 Law ], Faulkner K, Young KC. Risk factors for induction of breast cancer by X-rays
and their implications for breast screening. Br ] Radiol. 2007;80(952):265

128 Vgl. Prisentation auf der Jahrestagung 2009 der Radiological Society of North America
in Chicago: Jansen-Van der Weide M, De Bock GH, Greuter M, Jansen L, Oosterwijk J,
Pijnappel R et al. Mammography Screening and Radiation-induced Breast Cancer
among Women with a Familial or Genetic Predisposition: A Metaanalysis und Pres-
semitteilung der Radiological Society of North America vom 1. Dez. 2009: Mammogra-

phy may increase breast cancer risk in some high-risk women. Abrufbar unter:

www.eurekalert.org/pub_releases/2009-12/rson-mmil12409.php
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Vergleiche zwischen links- und rechtsseitiger Bestrahlung legen nahe, dass
Strahlenbehandlung die Mortalitit durch Herzerkrankungen und Lungen-
krebs verdoppelt.'?

Schmerz bei der Kompression der Brust fiir die Mammographie ist ein wei-
terer Schadensaspekt des Screenings. Je nach Studie empfinden ein bis 77%
der Frauen Schmerz durch die Kompression, wobei dies nur wenige von ei-
ner weiteren Screening-Untersuchung abhalten wiirde.!30

5.5 Information der eingeladenen Frauen

In einer qualitidtsgesicherten Organisation des Mammographie-Programms
ist die Information der eingeladenen Frau von Bedeutung. Es ist Aufgabe
des Programms, Informationen iiber Nutzen und Schaden so aufbereiten an-
zubieten, dass die eingeladene Frau in die Lage versetzt wird, im Sinn des in-
formed consent ihre personliche, freie Abwigung treffen zu kénnen. Idealer
Weise erfolgt die Gestaltung der Information von einer programmunabhén-
gigen Stelle. Die Information der eingeladenen Frau soll ergebnisoffen erfol-
gen, die Entscheidung kann fiir oder gegen eine Teilnahme am Mammogra-
phie-Screening ausfallen.

Die zu vermittelnde Materie ist duflerst komplex. Das neuseelidndische Nati-
onal Health Committee brachte es so auf den Punkt:!3!

“Screening is a complex process that is not generally well understood by profes-
sionals and the public for a range of reasons.”

Es stellt sich also die Frage nach der geeigneten Darstellungsform von Nut-
zen und Schaden.!32

129 Vgl. Darby S, McGale P, Taylor C, Peto R. Long-term mortality from heart disease and
lung cancer after radiotherapy for early breast cancer: prospective cohort study of about
300 000 women in US SEER cancer registries. Lancet Oncol 2005;6:557-65 zitiert in:
Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86

130 Vgl. Armstrong K, Moye E, Williams S, Berlin JA, Reynolds EE. Screening mammog-
raphy in women 40 to 49 years of age: a systematic review for the American College of
Physicians. Ann Intern Med. 2007;146:516-26 zitiert in: Nelson HD, Tyne K, Naik A,
Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for breast cancer: an update for the
U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2009;151(10):731

131 National Health Committee. Screening to Improve Health in New Zealand - Criteria to
assess screening programmes, Wellington: 2003, S. 2

132 7 relativer und absoluter Risikoreduktion und der Schwierigkeit der Interpretation
von Fachpublikum und Laien in dhnlicher Weise vgl. Kap. 5.1weiter oben.
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In allen organisierten Programmen erfolgen die Einladung und die damit
verbundene Information durch die fiir den Programmerfolg verantwortliche
Stelle. Hier wird ein Interessenskonflikt deutlich, da eine hohe Teilnehme-
rinnenrate von etwa drei Viertel der Zielpopulation Voraussetzung fiir die
Realisierung der Mortalitdtssenkung durch Mammographie-Screening ist.
Das Programm, das unter Druck steht, eine hohe Teilnahme zu erreichen,
sollte nicht gleichzeitig die Stelle sein, die wertfreie Information zur Verfii-
gung stellt, die moglicherweise die Teilnahme senkt. Der folgerichtige Ruf
nach institutioneller Trennung von Programmdurchfithrung und Informati-
on durch eine unabhingige Stelle!33 blieb bislang dennoch ungehért.

Das Nordic Cochrane Centre in Kopenhagen hat eine Informationsbroschiire,
die diesen Anforderungen gerecht wird, heraus gegeben. Sie ist auch in deut-
scher Sprache verfiigbar.!3* In Deutschland hat das Nationale Netzwerk Frau-
en und Gesundheit eine zuletzt 2007 aktualisierte unabhéngige Informations-
broschiire verdffentlicht.!35 Das Berliner Max-Planck-Institut fiir Bildungs-
forschung beurteilte sie als informativ und ausgewogen.!3¢ Diese Veroffentli-
chung wurde vom Frauengesundheitszentrum in Graz 2006 auf osterreichi-
sche Verhiltnisse adaptiert und ist ebenfalls im Internet verfiigbar.!37

Bei der Entscheidung iiber Nichtteilnahme oder Teilnahme gilt es, Unsi-
cherheiten abzuwigen. Neben der Aufzihlung von Nutzen und Schaden von
Mammographie-Screening, ist die explizite Thematisierung des Charakters
der Unsicherheit iiber die Vermittlung der Eintrittswahrscheinlichkeiten
wesentlich.

5.5.1.1 Beispiel: Illustratives Zahlenspiel

Im Vereinigten Konigreich entwickelte sich Anfang des Jahres eine Diskus-
sion iiber Inhalt und Gestaltung des Informationsmaterials des National
Health System (NHS) Breast Screening Program. In Folge eines Artikels von
Gotzsche et al. im British Medical Journal'3® veréffentlichten britische, US-
amerikanische, kanadische und australische Expertlnnen in der Londoner
Tageszeitung The Times einen LeserInnenbrief mit der Aufforderung an das
NHS, das Informationsmaterial zu iiberarbeiten.!3° Michael Blastland illust-
rierte in der Folge in seiner Kolumne fiir das BBC News Magazine die Ent-
scheidung, vor der die zum Screening eingeladene Frau steht.!4? Er verein-
facht dabei die Zahlen unwesentlich und stiitzt sich auf zwei Quellen: Die
erste Quelle ist das NHS selbst. Die zweite Quelle ist das Nordic Cochrane

133 Vgl. etwa Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009;
338:b86

134 Vgl. www.cochrane.dk/screening/mammografi-de.pdf

135 Vgl. www.gesundheit-nds.de/downloads/mammografiel 12007.pdf

136 Vgl. www.nationales-netzwerk-frauengesundheit.de/veroeffentlichungen/index.htm
137 Vgl. www.fgz.co.at/fileadmin/hochgeladene_dateien/pdfs/FGZ_Mammografie.pdf
138 Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86

139 Vgl The Times vom 19. Februar 2009, abrufbar unter
www.timesonline.co.uk/tol/comment/letters/article5761650.ece

140 Vgl. Blastland, M. Are there dangers in breast cancer screening?, BBC News Magazine
25. Feb. 2009, abrufbar unter http://news.bbc.co.uk/2/hi/uk_news/magazine/7910011.stm
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Centre NCC in Kopenhagen.!4! Das NCC schitzt den potenziellen Schaden
durch Screening hoher ein als das NHS, der Nutzen des Screenings wird ge-
ringer eingeschitzt. Auf diese Diskrepanz sei hier kurz eingegangen:!4? Das
NCC stellte 2001 in einer Re-Analyse der randomisierten Studien zum orga-
nisierten Brustkrebs-Screening den bis dahin geltenden Konsens iiber den
mortalititssenkenden Effekt des Screenings in Frage.!*> Die International
Agency for Research on Cancer IARC wurde von der World Health Organi-
sation WHO mit einer Re-Evaluierung der randomisierten Studien beauf-
tragt und bestitigte die mortalititssenkende Wirkung von Screening.'44 Im
aktuellen Review des NCC aus 2009 wird die mortalitidtssenkende Wirkung
von Brustkrebs-Screening aufgrund der gleichen Studien - allerdings in ge-
ringerem AusmaB als vom IARC - bestitigt.!4> Der Nutzen von Mammogra-
phie-Screening wird durch das NCC auch geringer eingeschitzt, als es den
Erfahrungen der Mammographie-Screening Programme in der klinischen
Versorgung entspricht.!4¢

2.000 Frauen miissen iiber zehn Jahre regelmidflig an Mammographie-
Screening teilnehmen, um laut NCC einen Todesfall durch Brustkrebs zu
vermeiden. Laut NHS sind es fiinf vermiedene Todesfille. Diesem Nutzen
stehen fiir die 2.000 regelméfigen Screening-Teilnehmerinnen zehn unnoéti-
ge Brustkrebs-Behandlungen (Operation, Chemotherapie, Radiotherapie)
gegeniiber. Laut NHS sind es finf unnotige Brustkrebs-Behandlungen. Hin-
zu kommen laut NCC 188 Frauen, die sich im Rahmen von Wiedereinberu-
fung nach falsch positiver Screening-Mammographie weiterer Abklirung
unterziehen miissen (Mammographie, Ultraschall, MRT, Biopsie), bevor klar
ist, dass sie nicht an Brustkrebs leiden. Laut NHS sind es 193 Frauen. Gra-
fisch sind diese Zusammenhinge in der folgenden Abbildung 5.5-1 aufberei-
tet.

141 Vgl. Gotzsche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86
und www.cochrane.dk/screening/mammografi-de.pdf

142 Vgl. auch Kapitel 3.1 weiter oben

143 Vgl.: Olsen O, Gotzsche PC. Cochrane review on screening for breast cancer with
mammography. The Lancet 2001;358(9290):1340-1342 und Olsen O, Gotzsche PC:
Screening for breast cancer with mammography. Cochrane Database of Systematic Re-
views 2001, Issue 4

144 Vgl.: Smith, R. A. IARC (International Agency for Research on Cancer) Working
Group on the Evaluation of Cancer Preventive Strategies. Breast Cancer Screening. in:
Vainio H, Bianchini F. IARC Handbooks on Cancer Prevention. Breast cancer screen-
ing. Vol. 7. WHO/IARC Press, 2002

145 Vgl.: Gotzsche PC, Nielsen M. Screening for breast cancer with mammography. Coch-
rane Database of Systematic Reviews 2009, Issue 4

146 Vgl. etwa fiir die Niederlande: Otten JD, Broeders MJ, Fracheboud J, Otto SJ, de Ko-
ning HJ, Verbeek AL. Impressive time-related influence of the Dutch screening pro-

gramme on breast cancer incidence and mortality, 1975-2006. Int ] Cancer.
2008;123(8):1929-34
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Abbildung 5.5-1: Darstellung von Nutzen und Schaden des Mammographie-Screening
in absoluten Zahlen

NCC ... Nordic Cochrane Centre, Kopenhagen
NHS ... National Health System Breast Screening Program, UK

Quelle: Eigene Zusammenstellung aus Blastland und Gotzschel4”

147 Vgl. Blastland, M. Are there dangers in breast cancer screening?, BBC News Magazine
25. Feb. 2009 [http://news.bbc.co.uk/2/hi/uk news/magazine/7910011.stm] und Gotz-
sche PC et al. Breast screening: the facts — or maybe not. BMJ 2009; 338:b86
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6 Schlussfolgerungen

Mammographie-Screening wendet sich als Public Health MaBBnahme an ge-
sunde Frauen. Da es solidarisch aufgebrachte Summen bindet, ist der belegte
relative Nutzen gegen dem moglichen Schaden aufzuwiegen. Fiir die Zieler-
reichung der Reduktion der Mortalitidt durch Brustkrebs miissen bei mog-
lichst vielen Frauen Tumoren in méglichst frithem Stadium erkannt werden.
Dafiir sind konstante hohe Teilnehmerinnenraten erforderlich.!® Die vom
jeweiligen Programm selbst gesteckten Ziele zur Teilnahmerate zu errei-
chen, gelingt — wie die oben prisentierten Ergebnisse belegen — in der Praxis
selten.

Die vom Screening-Programm unabhingige Information der eingeladenen
Frauen ist in der Praxis nicht gewihrleistet. Auf diesem Gebiet besteht un-
verziiglicher Handlungsbedarf. Die Frage, ob zukiinftig tatsdchlich unab-
hingig erfolgende Information das Problem niedriger Teilnehmerinnenraten
fiir das Screening-Programm in den Griff bekommen wird, ist eher zu ver-
neinen. Somit zeichnet sich hier ein Konfliktpotenzial ab.

Neben dem frithen Entdecken kleiner Tumore ist es ebenso eine Notwen-
digkeit des Programms, Schaden aus dem Screening durch entsprechende
MaBnahmen der Qualititssicherung in Grenzen zu halten. Ein wesentlicher
Programmparameter dafiir ist die Rate der Wiedereinberufung mit ihrer
Auswirkung auf den Anteil falsch positiver Befunde. Die wissenschaftliche
Diskussion iiber das richtige Niveau ist nicht abgeschlossen. Die Wiederein-
berufungsraten in der Praxis diirften tendenziell zu hoch sein, bisweilen aber
auch zu niedrig. Das diesbeziigliche Optimierungsbemiihen gilt es fortzuset-
zen.

Heute erfolgt die Evaluierung der Screening Programme in der Praxis kaum
unabhingig von BetreiberInnen und KostentriagerInnen. Dieser Zustand ist
problematisch. Auch das Einbeziehen von weichen Evaluierungsaspekten ist
eine zukiinftig zu bewiltigende Herausforderung.

Ohne oben Gesagtes relativieren zu wollen, ist es notwendig, den Kontext
mitzubedenken, in dem organisiertes Mammographie-Screening stattfindet.
In vielen Lindern ist opportunistisches oder graues Screening verbreitet.
Dieses muss sich nicht an die umfassenden Qualitidtsstandards der EU-
Guidelines halten und wird nicht evaluiert. Daten zu Umfang und Ergebnis-
sen opportunistischen Screenings sind kaum vorhanden.!*® Becker et al.
nehmen fiir opportunistisches Screening schlechtere Qualititsergebnisse
an.!59 Bihrmann et al. wiesen fiir Ddnemark geringere Sensitivitit der oppor-

148 pje Teilnahmeraten sind stark durch die individuelle Programmorganisation beein-
flusst.

149 yg1. de Gelder R, Bulliard JL, de Wolf C, Fracheboud J, Draisma G, Schopper D, de
Koning H]J. Cost-effectiveness of opportunistic versus organised mammography screen-
ing in Switzerland. Eur J Cancer. 2009;45(1):127-38

150 Becker N, Junkermann H. Benefit and risk of mammography screening: considerations
from an epidemiological viewpoint. Dtsch Arztebl Int. 2008;105(8):135
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tunistischen Mammographie nach.!! In puncto Kosteneffektivitit errechne-
ten De Gelder et al. mittels Microsimulationsmodellierung fiir die Schweiz
etwa doppelt so hohe Kosten pro gewonnenem Lebensjahr durch opportu-
nistisches Screening.!52 Daher ist es in einem ersten Schritt notwendig, diese
schiefe Ebene in den Rahmenbedingungen fiir organisiertes und opportunis-
tisches Screening zu begradigen. Aus Griinden der Gerechtigkeit sollte jede
an Screening teilnehmende Frau Anspruch auf ein hohes Maf an Qualitits-
sicherung bei der Leistungserbringung haben, unabhingig davon, ob die
Mammographie im Rahmen eines organisierten Programms oder im Kon-
text eines opportunistischen Screenings erfolgt. Die Frage bestehender Dop-
pelstrukturen zwischen organisiertem Programm und opportunistischem
Screening ist in der Folge auch unter Kosten-Nutzen Aspekten zu betrach-
ten.

Zuletzt der Hinweis auf die vielen im Zusammenhang mit Mammographie-
Screening offenen Fragen:

As diagnostic and treatment experiences become more individualized and in-
clude patient preferences, it becomes even more difficult to characterize bene-
fits and harms in a general way. [...] Mammography screening at any age is
a trade-off of a continuum of benefits and harms. The ages at which this
trade-off becomes acceptable to individuals and society are not clearly re-
solved by the available evidence. 153

Die zunehmend auf lidngeres Bestehen zuriick blickenden Screening-
Programme liefern immer mehr Daten fiir Evaluierung und Forschung. Jun-
ge Screening-Programme beginnen mit der systematischen Datensammlung.
Diese Daten werden es dereinst ermoglichen, heute unbeantwortbare Fragen
— wie etwa jene nach der langfristigen Auswirkung auf die Brustkrebsmorta-
litdt — zu l6sen. Der Fortsetzung des evidenzbasierten Diskurses zum Mam-
mographie-Screening wird auch zukiinftig zentrale Bedeutung zukommen.

151 Vgl. Bihrmann K, Jensen A, Olsen AH et al. Performance of systematic and non-
systematic (‘opportunistic’) screening mammography: a comparative study from Den-
mark. ] Med Screen 2008;15(1):23-6

152 Dies fithren die AutorInnen vor allem auf hohere Kosten der opportunistischen
Mammographie und auf den verbreiteten Einsatz zusitzlicher bildgebender Verfahren
wie Ultraschall zuriick.

Vgl. de Gelder R, Bulliard JL, de Wolf C, Fracheboud ], Draisma G, Schopper D, de
Koning H]J. Cost-effectiveness of opportunistic versus organised mammography screen-
ing in Switzerland. Eur J Cancer. 2009;45(1):127-38

153 Nelson HD, Tyne K, Naik A, Bougatsos C, Chan BK and Humphrey L. Screening for
breast cancer: an update for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med.
2009;151(10):735
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